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POVZETEK 
 
V letu 2014 je v veljavo stopil novi Zakon o zdravilih, katerega spremenjene določbe 
temeljijo na harmonizaciji z zakonodajo EU, nekatere določbe pa so se preoblikovale 
zaradi izkušenj iz prakse. Magistrsko delo se omejuje na zakonodajo, ki obravnava 
zdravila za uporabo v humani medicini. Naloga poglobljeno in sistematično analizira in 
predstavi področje zaščite javnega interesa na področju zdravil na ravni Slovenije in EU. 
Na izbranih primerih iz sodne prakse Sodišča EU so predstavljena stališča in način 
interpretacije zakonodaje s področja zdravil. Področje paralelnega uvoza zdravil je 
proučeno z mednarodno primerjavo Poljske, Hrvaške in Slovenije. Prepoznani so možni 
razlogi za ohranitev interesa po paralelnem uvozu zdravil in razlogi, ki so na strani 
varovanja javnega interesa na zadevnem področju. Predstavljena je problematika 
ponarejenih zdravil in poglavitna dejstva s pomembnim vplivom na zakonodajo 
proučenega področja z vidika prihodnjih ukrepov na ravni EU. Sistematično je 
obravnavano in predstavljeno področje farmakovigilance, ki mu je v zadnjih letih 
namenjena velika pozornost na področju zdravil, saj je pomemben dejavnik pri varovanju 
javnega zdravja. 
 
Izsledki ankete in intervjuja prikažejo temelj za razumevanje in interpretacijo področja 
zakonodaje zdravil in razumevanja zaščite javnega interesa različnih deležnikov v ZZdr-2. 
 
Delo pomeni izhodišče za nadaljnje poglobljene analize ZZdr-2 z različnih vidikov. Na 
podlagi ugotovitev bi lahko ob tesnem sodelovanju deležnikov v ZZdr-2 še dodatno 
okrepili varovanje javnega zdravja na področju zdravil. 
 
 
Ključne besede: javni interes, Zakon o zdravilih, nacionalni pristojni organ, JAZMP, javno 
pooblastilo, Zakon o splošnem upravnem postopku, varovanje javnega zdravja, paralelni 
uvoz zdravil, farmakovigilanca, ponarejena zdravila 
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SUMMARY 
 
PROCEDURAL AND LEGAL PROTECTION OF PUBLIC INTERES IN THE 
FIELD OF MEDICINAL PRODUCTS 
 
In 2014, the new Medicinal products Act came into force. Amended provisions result from 
harmonization with EU legislation, some provisions were amended based on experience. 
Thesis is limited to legislation governing medicinal products for human use and is a 
systematic and in-depth analysis, presenting the scope medicines public interest 
protection at the national as well as the EU level. 
  
Views and the method of interpretation of legislation governing medicinal products are 
presented through selected cases from the European Court of Justice case-law. The scope 
of parallel importation of medicines is examined through an international comparison 
between Poland, Croatia and Slovenia. Potential reasons for interest for parallel import are 
identified as well as reasons for protecting public interest in the relevant area. Presented 
is also the issue of counterfeit medicines and major facts that have a significant impact in 
terms of future actions that will be introduced at the EU level. The thesis systematically 
discusses and presents the field of pharmacovigilance to which a great deal of attention 
has been paid in recent years, as it represents a key factor in protecting public health. 
  
Surveys and interview results show the foundation for understanding and interpretation of 
scope of legislation governing medicinal products and understanding the concept of 
protection of public interest by the various stakeholders in ZZdr-2. 
 
The thesis represents a starting point for further in-depth analyses of ZZdr-2 from 
different viewpoints. Based on the findings, protection of public health in the field of 
medicinal products could be further strengthened in close cooperation with stakeholders 
covered by ZZdr-2. 
 
 
Key words: public interest, Medicines Act, national competent authority, JAZMP, public 
authority, General Administrative Law Act, protection of public health, parallel import of 
medicinal products, pharmacovigilance, counterfeit medicines 
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1 UVOD 
 
Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljevanju JAZMP), ki je 
pristojni organ za zdravila in medicinske pripomočke, deluje z javnim pooblastilom, njena 
poglavitna naloga je varovanja javnega zdravja. Delovanje in pristojnosti JAZMP urejata 
Zakon o javnih agencijah - ZJA (Uradni list RS, št. 52/02) in Sklep o ustanovitvi Javne 
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 
115/06). V EU je ureditev položaja in pooblastil regulatornih agencij v največji meri 
prepuščena nacionalni zakonodaji posamezne države članice (Brezovšek, Haček et al., 
2014, str. 218). 
Na splošno so v Sloveniji javne agencije je po 1. členu Zakona o javnih agencijah – ZJA 
urejene kot statusne osebe javnega prava, ki se ustanovijo z namenom izvajanja 
regulatornih, razvojnih ali strokovnih nalog, ki so v javnem interesu, če z zakonom zanjo 
ni predvidena druga statusna oblika (1. in 2. člen ZJA). Bugarič et al. (2004, str. 794) 
komentirajo, da gre pri regulatornih nalogah še posebej za izdajanje splošnih aktov, s 
katerimi se po javnem pooblastilu urejajo pravna razmerja, pri izvajanju strokovnih nalog 
pa je zlasti pomembno, da gre za izvajanje nalog v javnem interesu. Javna agencija je v 
skladu z določbami ZJA pri izvajanju svojih nalog neodvisna (v organizacijskem, 
personalnem, pravnem in finančnem pogledu) in samostojna, kar pomeni, da ima 
ustanovitelj le omejene možnosti vplivanja na delovanje javne agencije1. 
Pri svojem delu, tj. vodenju in odločanju v upravnih postopkih, smiselno uporablja določbe 
Zakona o splošnem upravnem postopku, druga javnopravna razmerja pa so urejena z 
Zakonom o zdravilih in drugimi predpisi s relevantnih področij, ki jih zadevajo vloge o 
katerih odloča JAZMP. V upravnih zadevah predpisi opredeljujejo in na splošno urejajo 
javnopravna razmerja posameznikov in organov. S predpisi so določeni pogoji glede 
uveljavljanja pravic in uveljavitve pravnih koristi, ki jih stranke želijo vzpostaviti ter 
naložitve obveznosti. Osnova, ki opredeljuje  pravice, obveznosti ali pravne koristi, ki jih 
posameznik uveljavlja pri oblastnem organu, je torej materialni predpis (Androjna in 
Kerševan, 2006, str. 27). 
JAZMP, skladno s pooblastili, vedno dela v javnem interesu, naj gre za postopke, v katerih 
JAZMP nastopa po uradni dolžnosti, bodisi na zahtevo oziroma z vlogo stranke, pa tudi v 
inšpekcijskih postopkih2. 
                                            
 
1 Tako ustanovitelj oziroma pristojni organ odloča o pritožbah proti izdanim odločbam javne 
agencije in v skladu s 27. členom ZJA zadrži objavo splošnih aktov javne agencije. 
2 Več o inšpekcijskih postopkih v Jerovšek in Kovač (2009, str. 163 do 192). 
2 
 
Upravni postopek pred JAZMP se zaključi s prvostopenjsko odločbo, torej upravnim 
aktom, ki ureja upravno razmerje. Na izdane upravne akte je praviloma možna pritožba, 
razen v primerih, ko jo izključuje zakon. Po določbah ZUP ima pravico do pritožbe zoper 
izdano odločbo na prvi stopnji tudi vsaka oseba, ki izkaže pravni interes s katerim izdana 
odločba posega v njene pravice ali pravne koristi. 232. člen ZUP določa, da v primerih 
odločb izdanih na prvi stopnji s strani nosilcev javnih pooblastil o pritožbi odloča organ, ki 
ga določa zakon (podrobneje o pravici do pritožbe v Jerovšek, Trpin et al. 2004, str. 641-
649). 
V primerih, ko pritožba ni dovoljena, morajo biti po ustavno zagotovljenih pravicah 
strankam omogočene druge možnosti zavarovanja interesov, za kar se v skladu z ZUP 
uporabljajo izredna pravna sredstva (podrobneje v Kaučič in Grad, 2008, str. 109-110). 
  
Obseg prisojnosti JAZMP npr. ne vključuje prehranskih dopolnil (za to je pristojno 
Ministrstvo za zdravje), kozmetičnih izdelkov (v pristojnosti Urada RS za kemikalije, ki 
deluje kot organ v sestavi Ministrstva za zdravje). V delu se bom omejila na zakonodajo, 
ki obravnava zdravila za uporabo v humani medicini.  
Marca 2014 je bil objavljen nov Zakon o zdravilih (ZZdr-2), ki je stopil v veljavo 22. marca 
2014. ZZdr-2 se na nekaterih področjih spreminja zaradi harmonizacije z zakonodajo EU, v 
drugih določbah pa deležnikom na novo daje nekatere nove pravice in dolžnosti. Vse 
nastale spremembe v zakonu, postavljajo pred izziv tako imetnike dovoljenj za promet z 
zdravilom, veletrgovce, ne nazadnje tudi organ, ki je pristojen za področje zdravil. Za 
imetnike dovoljenj za promet je torej ZZdr-2 prinesel nekaj novosti, definicij, novih 
obveznosti, ne nazadnje morda tudi novih priložnosti. Na področju prometa na debelo in 
drobno pa prinaša nove definicije in nove priložnosti, pa tudi dileme.  
 
Zakaj je bila potrebna sprememba Zakona o zdravilih?  
Sprememba zakona deloma posledica implementacije Direktive 2010/84/EC (o 
farmakovigilanci) in Direktive 2011/62/ES (o preprečevanju vdora ponarejenih zdravil v 
legalno distribucijsko verigo), deloma pa zaradi spremembe določb ZZdr-1 zaradi težav, ki 
so nastale zaradi nejasno ali nepopolno napisanih določb ter zaradi manjkajočih ali 
zastarelih določb. 
 
V primarno pravo na ravni EU se poleg PEU in PDEU uvršča tudi Listina EU o temeljnih 
pravicah, del primarnega prava so lahko tudi temeljna načela. Tako po določbah PDEU 
veljajo na primer načelo javnosti delovanja institucij, uradov, agencij (15. člen PDEU), 
načelo vzajemnega priznavanja sodnih in izvensodnih odločb (četrti odstavek 67. člena 
PDEU), nekatera so zapisana v Listini, npr. načelo trajnostnega razvoja (37. člen), druga 
pa je uveljavilo Sodišče EU, npr. načelo zaupanja v pravo. Sekundarno pravo EU tvorijo 
uredbe, direktive, sklepi ter priporočila in mnenja, katere sprejmejo institucije EU (288. 
člen PDEU). Uredbe so po PDEU zavezujoče v celoti in se neposredno uporabljajo v vseh 
državah članicah, direktive pa so države članice zavezujoče glede cilja direktive, sama 
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izvedba pa je prepuščena državam članicam. V celoti je zavezujoč tudi sklep, mnenja in 
priporočila pa niso zavezujoča. Vire prava in temeljna načela, ki so uveljavljena na ravni 
EU, obširneje opisujeta Trstenjak in Mrak (2012, str. 168–252). 
 
Zakaj skrb zaradi ponarejenih zdravil? Ponarejena zdravila lahko škodljivo delujejo na 
zdravje ali celo povzročijo smrt, saj lahko vsebujejo več zdravilne učinkovine, kot je 
dovoljeno, ali manj, kot je potrebno, da bi zdravilo učinkovito delovalo, oziroma bi ga bilo 
mogoče odmerjati. Lahko pa sploh ne vsebuje zdravilne učinkovine, s čimer se poveča 
tveganje za poslabšanje bolezni. Vsebujejo lahko tudi nekakovostne zdravilne učinkovine, 
ki vsebujejo veliko primesi ali nečistot, ali pa vsebujejo škodljive in nevarne snovi, katere 
namenoma dodajajo zdravilom, da bi bil izgled ponarejenega zdravila enak 
»originalnemu«. To velja v enaki meri za pomožne snovi zdravila, ki so lahko vprašljivega 
izvora in kakovosti. Pomembno dejstvo pa so intelektualne pravice izdelovalca zdravila 
oziroma imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, ki so v povezavi s trženjem 
ponarejenih zdravil pogosto kršene. 
 
Po podatkih WHO je v razvitih državah ponarejenih zdravil 1%, v svetovnem merilu 10%, 
v državah v razvoju pa je teh zdravil 30%. V EU je bilo v petih letih zaznano 600% 
povečanje števila poskusov prometa s ponarejenimi zdravili. Junija 2013 so Interpol, 
carina, Center za varne spletne lekarne (Center for Safe Internet Pharmacies - CSIP) 
izvedli akcijo Pangea VI, v kateri je bilo odvzetih 10 milijonov pakiranj zdravil, v skupni 
vrednosti 41 milijard ameriških dolarjev. Leta 2014 je ponovno stekla akcija Pangea VII, v 
okviru katere so spremljali spletne »lekarne« in zasegli za 36 milijonov ameriških dolarjev 
zdravil. Skupine zdravil, ki so jih zasegli leta 2014, so obsegale zdravila za zdravljenje 
erektilne disfunkcije, za izgubo telesne mase, proti kašlju in prehladu, za zniževanje ravni 
holesterola ter še nekatera druga. 
 
Značilnost, ki so jo zaznali je, da se zdravila iz ilegalnih distribucijskih verig selijo v 
legalne, kar je še povečalo zaskrbljenost, ter, da se je zamenjal tip oziroma skupina 
zdravil k ponarejanju katere so usmerjeni iz dosedanjega ponarejanja zdravil iz skupine 
»life-style« zdravil (npr. za zdravljenje nespečnosti, erektilne disfunkcije) v skupine »life-
saving« zdravil (npr. kardiovaskularna in onkološka zdravila) (WHO, Interpol in EUROPOL, 
2014 in 2015, spletna stran). 
 
Z dodatnimi zahtevami, ki jih je zakon prinesel za imetnike dovoljenj za promet naj bi bilo 
še bolje poskrbljeno za varovanje javnega zdravja s tem, da bodo na trgu RS zdravila z 
dokazano kakovostjo, varnostjo in učinkovitostjo ter da bo JAZMP v vsakem trenutku 
imela možnost pregleda nad zdravili, ki imajo dovoljenje za promet z zdravilom na ravni 
EU (preko baze zdravil pri Evropski agenciji za zdravila – EMA). 
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Nova farmakovigilančna zakonodaja3 v EU (Uredba 1235/2010, ki spreminja Uredbo 
726/2004), in je stopila v veljavo leta 2012, je imetnikom dovoljenj naložila nove zahteve 
in naloge z vidika spremljanja neželenih učinkov zdravil (spremljanje podatkov o 
farmakovigilanci), kot tudi za vsako zdravilo vzpostavitev sistema za obvladovanje tveganj 
in ga je dolžan posodabljati sorazmerno z ugotovljenimi tveganji (ZZdr-2, 133. člen). Prav 
tako se je spremenilo poročanje neželenih učinkov zdravila. Zdravstveno osebje je dolžno 
poročati o vsakem domnevnem neželenem učinku zdravila, prav tako pa se bolnikom daje 
možnost neposrednega poročanja neželenih učinkov na nacionalni center za poročanje 
(129. in 130. člen ZZdr-2). 
 
Prav tako je EU v novi zakonodaji uvedla dodatno spremljanje varnosti za nekatera 
zdravila po princip »risk based approach«4. Dodatno poročanje je uvedeno zaradi 
spremenjenega dojemanja tveganja. Gre za zdravila, za katera je na voljo manj podatkov 
o neželenih učinkih (npr. za nove zdravilne učinkovine ali za zdravila, pri katerih se je 
pojavil varnostni signal, ki opozarja na neko potencialno tveganje ipd.) in posledično torej 
o varnosti5, pa tudi učinkovitosti zdravila6. Poročanje se zahteva za vse neželene učinke, ki 
nastanejo na podlagi uporabe zdravila skladno z navodili za jemanje, kot tudi za napačno 
uporabo zdravila, preveliko odmerjanje, medicinske napake v primeru zamenjave zdravila. 
Seznam zdravil, za katera se dodatno spremlja varnost, Evropska agencija za zdravila 
mesečno posodablja na podlagi sprotne, vsakomesečne analize signalov, ki ima podlago v 
prejetih poročilih o neželenih učinkih in na podlagi trenutno razpoložljivega znanja o 
zdravilih. Imetnikom dovoljenj za promet z zdravilom pa lahko naložijo dodatne študije, na 
podlagi katerih je mogoča analiza oziroma ocena razmerja koristi in tveganj nekega 
zdravila, in na podlagi tega ukrepe, ki jih izrečejo imetnikom dovoljenj za promet z 
zadevnimi zdravili (npr. zahteva po vključitvi dodatnih opozoril v informacije o zdravilu, 
začasni odvzem dovoljenja za promet z zdravilom, izbris določenih terapevtskih indikacij, 
za katere se izkaže, da je tveganje večje od koristi, itd.). 
 
Za samo JAZMP je bila sprememba zakonodaje na področju zdravil, zaradi vključitve 
zakonodajnih »novosti« s področja farmakovigilance, ki jih je prinesla Direktiva EU 
2010/84/EU in Uredba 1235/2010, ki sta ju sprejela Evropski parlament in Evropski svet v 
decembru 2010. Ta zakonodajna sprememba je bila namreč ena največjih sprememb 
zakonodaje na področju zdravil v EU od leta 1995. Zakonodaja ima velik vpliv na 
predlagatelje oziroma imetnike dovoljenj za promet z zdravilom, v veljavi pa je od julija 
                                            
 
3 Farmakovigilanca je sistem odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in preprečevanja neželenih 
učinkov zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom upravljanja in 
zmanjševanja tveganja, povezanega z zdravili. (ZZdr-2) 
4 večja tveganja – večje zahteve   
5 PAES – post authorisation safety studies – post avtorizacijske študije varnosti 
6 PAES – post authorisation efficacy studies – post avtorizacijske študije učinkovitosti 
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leta 2012. Zakonodaja je na ravni EU implementirana z implementacijsko uredbo7 in je 
pravno zavezujoči akt. Objavila ga je Evropska Komisija junija 2012, podaja pa operativne 
vidike nove zakonodaje.  
 
V magistrskem delu sem postavila v nadaljevanju navedene hipoteze, katere sem v 
zadnjem delu magistrske naloge, na podlagi izvedenega raziskovanja, literaturnih 
podatkov in dejstev preverila.  
Hipoteza št. 1: Procesna ureditev v ZZdr-2 v primerjavi z ZZdr-1 in ZZdr-1A bolj učinkovito 
ščiti javni interes na področju zdravil. 
Hipoteza št. 2: Paralelni uvoz/vnos zdravil izraža javni interes varovanja javnega zdravja 
na ravni države. 
Hipoteza št. 2.1: Delež paralelno uvoženih/vnešenih zdravil v primerjanih državah 
(Hrvaški, Poljski in Sloveniji) ne more biti ničeln, a v javnem interesu je, da ne presega 
določenega odstotka.  
Hipoteza št. 2.2: V državah članicah, kjer imajo velik odstotek paralelno uvoženih zdravil, 
si zaradi varovanja javnega zdravja želijo zmanjšati količino paralelno uvoženih/vnešenih 
zdravil. 
Hipoteza št. 3: Evropski sodni primeri kažejo na pozitivne izkušnje farmacevtskih podjetij, 
ki nasprotujejo paralelnem uvozu zdravil, da bi zaščitila svoje intelektualne pravice.  
Hipoteza št. 4: Izvajanje farmakovigilančnih aktivnosti, skladno z zahtevami 
farmakovigilančne zakonodaje, bo pomembno prispevalo k večji stopnji varovanja javnega 
zdravja. 
 
V magistrskem delu sem uporabila naslednje znanstveno-raziskovalne metode: 
- teoretični del naloge za navajanje dejstev, opisovanje pojmov in procesov sem 
izvedla s pomočjo deskriptivne metode. Za namen raziskovanja področja teme 
naloge sem uporabila domačo in tujo strokovno literaturo ter druge dostopne vire 
in zakonodajne vire. 
- pri raziskovanju področja sodne prakse na ravni EU sem uporabila metodi analize 
in sinteze ter študije primerov. 
- primerjavo med izbranimi državami članicami s področja paralelnega uvoza/vnosa 
zdravil sem opravila z metodo sistematične analize in komparacije oziroma 
primerjanja, kar mi je omogočilo podajo ocene za korelacije med državami ter 
oblikovanje zaključkov. 
- praktični del naloge vključuje izvedbo intervjuja ter izvedbo ankete, tako 
strokovjakov s področja farmacije in oseb, ki jih zakonodaja s področja zdravil 
neposredno zadeva ter laične javnosti. Uporabila sem postopek vrednotenja, 
ocenjevanja ter kritične presoje materialnih predpisov, katere izhodišče bo 
predstavljalo varovanje javnega zdravja (aksiološka-deontološka metoda) ter 
                                            
 
7 Commission Implementing Regulation, št. 520/2012, z dne 19. junij 2012 
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metodi komparacije in analize, kateri sta omogočila pregled mnenj in oblikovanje 
zaključkov. 
- uporaba skupine metod je omogočila primerjalno analizo in študijo področja ter 
tako zanikanje oziroma potrditev postavljenih hipotez.  
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2 JAVNI INTERES KOT VODILO DOLOČANJA PRAVNIH 
RAZMERIJ 
 
2.1 POJEM JAVNEGA INTERESA IN NJEGOVO VARSTVO V SODOBNI 
DRUŽBI 
 
Pravna razmerja med državo in posamezniki so zelo obsežna in raznolika, vse bolj 
obsežna pa je tudi regulacija. Upravno pravo je sistem pravnih norm, ki urejajo upravno-
pravna razmerja, sam postopek odločanja, sodni nadzor nad izdanimi upravnimi akti in 
samo organiziranost ter pristojnost uprave (tako Čebulj in Strmecki, 2005, str. 29). 
 
Razlikovanje javnega in zasebnega prava temelji na dejstvu, ali neki subjekt izvaja javne 
naloge oziroma ali je za izvajanje le-teh pooblaščen s strani države. Javno pravo je torej 
tisto, ki na eni strani vključuje nosilca državne oblasti, na drugi strani pa v podrejenem 
položaju stranko s svojimi zasebnimi interesi. S pomočjo javnega prava se izvajajo javne 
naloge, ki imajo podlago v zaščiti javnega interesa. Javni interes predstavlja vodilo 
delovanja sodobne države zato je razumevanje pojma javnega interesa po mnenju dr. 
Kerševana, bistvenega pomena za razumevanje večplastnega odnosa posameznika in 
države. Prav tako dr. Kerševan v svojem delu navaja, da je pomembno vprašanje 
povezano z javnim interesom, kateri organ ga je upravičen oblikovati (Kerševan, 2004, 
str. 93). Javni interes predstavlja tisti interes, katerega pristojni organ v okviru svojih 
pooblastil določi, da predstavlja javni interes (Kerševan, 2004, str. 96 po Uerpmann 1999, 
str. 109). Organ javni interes najpogosteje zavaruje z zakonom, z veljavnostjo od 
določenega datuma in do morebitne spremembe zakona, ko javni interes zaščiti na 
drugačen način. Organ lahko torej zasebni interes dopusti oziroma mu ugodi le v mejah 
dopustnega, torej mejah opredeljenega javnega interesa (podrobneje o varstvu pravic 
strank in javne koristi v Jerovšek, Trpin et al., 2004, str. 71-80 in Jerovšek et al., 2004). 
 
Kje vse srečamo javni interes oziroma kako vse družba deluje v imenu zaščite javnega 
interesa na ravni EU in na ravni države? V zadnjem času velike svetovne krize je prišlo do 
vzpostavitve številnih ukrepov z namenom zagotavljanja vzdržnosti finančnih sistemov 
držav. Brez dvoma je to vplivalo na zakonodajo, ki se je oblikovala na področju zdravil, in 
na sprejete ukrepe. Eden pomembnejših ukrepov, ki je bil vzpostavljen na trgu zdravil v 
Sloveniji, je znižanje cen zdravil. Oblikovanje cen zdravil in sistemi »reimbursmenta« v 
državah EU se razlikujejo od držav, ki niso članice EU. Razloge za to je mogoče iskati v 
razlikah glede organizacijske strukture in financiranja zdravstvenih sistemov, kamor se 
uvrščajo tudi zdravila. Pomembna je tudi zaveza držav članic, da izvajajo cilj na ravni EU 
zagotoviti pravico do zdravja ter pravico do zagotovitve osnovnih (esecncialnih ali nujnih) 
zdravil, ki so ključna za preprečevanje oziroma zdravljenje bolezni (več o aktualnih 
farmacevtskih politikah na ravni EU s poudarkom na krizi in sprejemanjem ukrepov v 
Vogler, Zimmerman et al., 2011).  
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Ali skupni notranji trg EU vpliva na javni interes oziroma v katerih primerih imajo države 
članice »prednost« uveljavljanja nacionalnih ali javnih interesov? 
 
Sodišče EU je za področje notranjega trga EU razglasilo načelo medsebojnega 
priznavanja, po katerem je treba blagu, ki je zakonito proizvedeno in dano na trg v neki 
državi članici EU, dovoliti dostop na trg v vseh ostalih državah članicah, in to brez 
omejitev, razen v primerih pomembnega razloga, ki izkazuje javni interes in opravičuje 
omejevanje. 
 
Pomembna na področju notranjega trga je Lizbonska pogodba, ki je carinsko sodelovanje 
med državami članicami prenesla v poglavje prostega pretoka blaga na trgu EU. Prosti 
pretok blaga je nedvomno izjemnega pomena z vidika pravnih in fizičnih oseb (uvozniki, 
izvozniki in potrošniki).  
Obstaja več vidikov prostega pretoka blaga (Hojnik, 2010, str. 51–97):  
- ekonomski vidik: člen 3(3) PEU določa, da Unija vzpostavi notranji trg in si 
prizadeva za trajnostni razvoj Evrope preko uresničevanja uravnotežene 
gospodarske rasti, stabilnosti, konkurenčno gospodarstvo itn., skratka določa 
notranji trg kot sredstvo za povečanje blaginje na ravni EU; 
- pravni vidik: zelo pomembna sta člena 34 in 35 PDEU, ki  prepovedujeta količinske 
omejitve in ukrepe z enakim učinkom na uvoz/izvoz iz oziroma v države članice. 
Pomembna je tudi razdelitev prostega pretoka blaga od drugih svoboščin (npr. 
prosto gibanje oseb), kapitala ...; 
- geografski vidik: določitev držav članic EU oziroma opredelitev notranjega trga EU; 
tu je pomemben člen 52 PEU. Pomembna je tudi opredelitev Evropskega 
gospodarskega prostora (EGP) v Sporazumu o Evropskem gospodarskem prostoru, 
ki je v veljavi od leta 1994. 
 
Katere bi lahko bile opravičljive omejitve, ki jih država članica sprejme in omeji prost 
pretok blaga? Nedvomno je eden izmed razlogov za omejitev prostega pretoka blaga 
zaščita nacionalnih interesov države, ki so lahko ekonomski in neekonomski. Notranji trg 
je, kot omenjeno, nastal z namenom doseganja konkurenčnosti gospodarstva EU, vendar 
ni vedno nujno, da so izključeni vsi nacionalni interesi posameznih držav članic, v smislu 
da bi jim vedno nadvladalo pravo in interesi EU. Zato so dopuščene izjeme, ki so v javnem 
interesu in opravičujejo izjemo od načela prostega pretoka blaga. Pravna osnova javnega 
interesa je v členu 36 PDEU, ki državam članicam omogoča omejitve oziroma celo 
prepoved prostega pretoka blaga, kadar je to v nacionalnem javnem interesu.  
 
Tako člen 36 PDEU navaja naslednje razloge, ki lahko opravičujejo tovrstne omejitve: 
- varovanje intelektualne lastnine, 
- varovanje nacionalnih zakladov z izkazano umetniško, zgodovinsko ali arheološko 
vrednostjo, 
9 
 
- varovanje javne morale, javnega reda in javne varnosti ter 
- varovanja zdravja in življenja ljudi, živali in rastlin. 
 
Vendar je treba te omejitve, ki jih uvede neka država članica, sprejemati previdno, saj je 
člen 36 PDEU po mnenju Sodišča EU razlagati ozko (primer Bauhuis pred ECJ, leta 1977).8 
 
Torej kateri ukrepi s strani držav članic izkazujejo javni interes ter se zanje meni, da so 
utemeljeni po členu 36 PDEU? 
Načela: 
- (ne)diskriminatornosti; 
- neharmoniziranosti; 
- prepovedi samovoljne diskriminacije in prikritega omejevanja (velikokrat na 
področju javnega zdravja – npr. BSE, prašičja kuga in prepoved uvoza zaradi 
tveganja za javno zdravje); omejujoči ukrep ne sme vsebovati elementov 
prikritega omejevanja trgovine ali samovoljne diskriminacije; 
- sorazmernosti; to načelo ima osnovo v pravu EU in velja za eno glavnih načel. 
Pomen načela sorazmernosti je, da naj bo ukrep, ki je uveden, sorazmeren s 
svojim namenom oziroma z namenom za dosego cilja; 
Če to prenesemo na zaščito javnega interesa na raven države članice, mora    
ukrep zasledovati cilj in ne sme presegati okvirja, ki mu je namenjen. 
- previdnosti, ki v določenih primerih deluje v sožitju z načelom sorazmernosti, 
govori o tem, da lahko v primerih, ko se izkažejo določena tveganja v primerih 
razumnih razlogov (predvsem na področju) za javno zdravje, določi nekatere 
omejitvene ukrepe na ravni prostega pretoka blaga (podrobneje o količinskih 
omejitvah tudi Šinkovec in Tratar, 2003, str. 46 in dalje). 
 
Varovanje javnega zdravja in varstva potrošnikov je poleg upravnega prava vključeno tudi 
v konkurenčnem pravu. Podobno velja določba v Zakonu o preprečevanju konkurence, ki 
podjetjem, vladi Republike Slovenije, organizacijam in posameznikom, ki opravljajo javna 
pooblastila, prepoveduje omejevanje prostega nastopanja podjetij na trgu. Izjemoma 
lahko v skladu z določbami ZPOmk pride do omejevanja prometa in prostega pretoka 
blaga iz razlogov varovanja zdravja in življenja ljudi, o čemer sta več zapisala Šinkovec in 
Tratar (2003, str. 323 in dalje).  
 
Z oceno »nezakonitosti« ravnanja EU zaradi kršitev prava Svetovne trgovinske 
organizacije (STO) preko primerov iz sodne prakse sodišč kritično obravnava in ovrednoti 
Anne Thies (2013). Primeri vključujejo obveznosti STO z neposrednim učinkom v pravnem 
redu EU v povezavi z razveljavitvijo, kot tudi z odškodninskimi ukrepi. 
                                            
 
8 Sodba sodišča z dne 25. januarja 1977; W. J. G. Bauhuis vs. Nizozemska; Reference for a 
preliminary ruling: Arrondissementsrechtbank 's-Gravenhage – Netherlands (Case 46-76). 
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V nadaljevanju se bom posvetila razlogu, ki je izkazan kot utemeljen za uvedbo nekaterih 
omejitev na področju prostega pretoka blaga, in sicer varovanje javnega zdravja. 
 
Eden izmed temeljnih ciljev na ravni EU je zaščita zdravja prebivalstva EU na različnih 
področjih (npr. zdravo okolje za otroke, zaščita pred boleznimi, zdravstveno varstvo na 
potovanjih, ...). Temelj za to je v členu 168 PDEU, ki določa, da se ob izvajanju politik in 
dejavnosti Unije zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi. Zaradi poudarka na 
pomenu varovanja zdravja in življenja ljudi ter živali na ravni EU je razumljivo, da je ta 
razlog najpogosteje naveden kot izjema od prostega pretoka blaga, vendar je v določeni 
meri Sodišče EU izkazalo nezaupljivost do držav članic, ko so se te sklicevale na to in 
prikrito omejevale trgovino (Hojnik, 2010, str. 389)9. Na področju zaščite interesov v 
farmacevtski industriji je nedvomno v prvi vrsti zaščita pravic intelektualne lastnine, ki pa 
včasih lahko omejujoče deluje na prost pretok blaga (zdravil)10.  
 
Kako pa je v Sloveniji urejeno varovanje javnega interesa? Slovenija je pravna država, kar 
določa 2. člen Ustave. Prav tako Ustava v 14. členu določa načelo enakosti, v 22. členu pa 
določa zagotovitev enakega varstva pravic (z vidika zagotavljanja procesne enakosti), 
posledica tega je tudi raba Zakona o splošnem upravnem postopku (ZUP) na vseh 
upravnih področjih, odvisno od področja v celoti ali subsidiarno oziroma smiselno. Tako po 
ZUP odločajo v upravnih zadevah vsi organi državne uprave, občine, nosilci javnih 
pooblastil idr., pa tudi v drugih javno-pravnih zadevah, kadar je udeležen javni interes.  
 
Upravno zadevo, kot tako, pa v 2. členu ZUP opredeljuje odločanje o pravici, obveznosti 
ali pravni koristi v povezavi z materialnim predpisom z upravnega področja. Grafenauer in 
Breznik (2005, str. 53) pa navajata, da si pri opredelitvi ali je neka zadeva upravna, lahko 
pomagamo preko značilnosti zadeve, ena izmed značilnosti, ki zadevo označuje kot 
upravno, pa je prisotnost javnega interesa (koristi). 
 
Pomembna določba, ki zagotavlja uresničevanje ustavnih določb v upravnih zadevah je 
sodni nadzor nad celotnim delovanjem uprave in njenih organov (157. člen Ustave), ter 
obenem zagotovitev pravnega varstva vseh državljanov. Sodno varstvo se v praksi 
zagotavlja preko upravnega spora (povzeto po Brezovšek, Haček et al., 2014, str. 
110­111). 
 
Ločitev upravnih postopkov v dve skupini - na tiste, ki uveljavijo javno-politične odločitve, 
in na tiste, ki uveljavijo posamične odločitve - ločujejo Galligan in drugi (1998). 
                                            
 
9 obvezna zahteva, ki dopušča odstop od načela medsebojnega priznavanja blaga 
10 npr. v državi članici velja patentna zaščita za določeno zdravilo, zato bodisi proizvodnja, uvoz 
in/ali trženje zdravila iz neke druge države, ki je patenta prosta, ni mogoč; več o tem v 
nadaljevanju v poglavju kjer so predstavljeni primeri pred ECJ 
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Organ mora torej najprej opredeliti, ali gre za upravno zadevo in (šele) nato postopati po 
ZUP. Upravno zadevo poleg prej navedenega opredeljujeta tudi dejstvi, da gre za 
odločanje in da v postopku odloča oblastni organ, torej gre za nadrejenost stranki, in ne 
enakopraven položaj organa s stranko (Jerovšek in Kovač, 2010, str. 10-23). Enako 
menita tudi Grafenauer in Breznik, ki navajata, da je temelj upravne zadeve oblastno 
odločanje o pravicah, obveznostih in pravnih koristih strank (2005, str. 52-53). 
 
Sodišča so izdelala pravno doktrino diskrecijskega odločanja v upravnih postopkih. Ta 
vsebuje načela, ki urejajo in omejujejo diskrecijske pravice odločitev. Med načeli so tako 
načela, ki opredeljujejo ravnanje uprave v dobri veri, da si prizadeva za javni interes na 
uravnotežen način, da zasleduje pravičnost postopkov, enakost obravnavanja in 
spoštovanje načela sorazmernosti. Stališče, ki ga zavzema OECD, je, da zakonita 
diskrecijska pravica ne more delovati brez splošnih upravnih načel, ki veljajo v pravu, na 
podlagi tega, ker tvorijo nekakšno protiutež v odnosu do pooblastila za diskrecijo, ki je 
podeljena javni upravi (OECD, SIGMA, 1999).  
 
Temeljna načela, ki jih vsebuje ZUP, stranki zagotavljajo osnovne standarde in določajo 
delovanje organa pri vodenju postopkov in samem odločanju. Glavnina temeljnih načel se 
nanaša na dolžnosti organov, le eno na stranke (v 11. členu dolžnost govoriti resnico in 
poštena uporaba pravic)11. 
 
Načelo zakonitosti, ki je najpomembnejše načelo ZUP ter najpomembnejše načelo 
delovanja javne uprave, je zapisano že v Ustavi v 120. členu na naslednji način: »Upravni 
organi opravljajo svoje delo samostojno v okviru in na podlagi ustave in zakonov« (Kovač 
in Virant, 2010, str. 30). Kovač (2006, str. 89) načelo enakosti povezuje z izrazom 
zakonitosti zaradi enakega varstva pravic ne glede na različna merila, ki ljudi in pravne 
subjekte razvrščajo v različne skupine. 
 
Upravni organi so tako zavezani k vsem predpisom, ki veljajo v času odločanja (le 
izjemoma drugače, če je tako predvideno z novim predpisom), s tem se zagotovi in krepi 
zaupanje v pravno državo. Poseg v pravne koristi in/ali pravice in nalaganje obveznosti 
temeljita v uravnoteženju javne in zasebne koristi, v določenih primerih pa se javni koristi 
celo daje prednost pred uravnoteženjem z zasebnim interesom. 
 
Eno temeljnih načel upravnega postopka je tudi načelo varstva pravic strank in varstva 
javne koristi (7. člen ZUP). Organom zadevni člen nalaga, da morajo skozi ves postopek 
(pri vodenju in odločanju) po uradni dolžnosti skrbeti za to, da stranke čim lažje 
zavarujejo in uveljavljajo svoje pravice ter pri tem ne posegajo v škodo javne koristi, ki je 
                                            
 
11 podrobneje o temeljnih načelih ZUP v Stražar 2012 (str. 6 do 9) 
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določena z (področnim) zakonom ali pa jo določa drug predpis12. Pri izvajanju načela 
varovanja javne koristi gre torej za razmerje med posameznikom na eni strani, ki 
uveljavlja svoj zasebni interes, in državo na drugi strani, ki nastopa v funkciji varovanja 
javnega interesa ali koristi (več Grafenauer, Ivanc et al., 2010, str. 77-78). 
 
ZUP sam ne opredeljuje pojma javna korist. Določeno je le, da je določena z zakonom ali 
drugim predpisom (Jerovšek et al, 2004, str. 73). V 144. členu ZUP je navedena pravica 
odločanja organa po skrajšanem ugotovitvenem postopku v primeru nujnih ukrepov v 
javnem interesu, ki jih ni mogoče odlagati, dejstva pa morajo biti ugotovljena ali vsaj 
verjetno izkazana. Sicer ZUP predvideva, da je potrebno dejstva, na podlagi katerih 
temelji odločitev organa o neki pravici, obveznosti ali pravni koristi, temeljiti na gotovosti 
(Jerovšek in Kovač, 2010, str. 44-47). 2. odstavek 144. člena ZUP opredelijuje kaj šteje za 
nujne ukrepe. To so nevarnost za življenje in zdravje ljudi, za javni red in mir, za javno 
varnost ali za premoženje večje vrednosti. Zakon o inšpekcijskem nadzoru (ZIN) v 34. 
členu izpostavlja, za razliko od ZUP, varovanje življenja in zdravja ljudi ter nastanek škode 
v naravnem oziroma življenjskem okolju in na premoženju. 
 
Jerovšek komentira 6. in 7. člen ZUP, da je javni interes teoretično določen kot splošna 
družbena korist, ki jo področni predpis opredeli kot tako (Jerovšek et al., 2004). 
 
Upravni organ mora po svoji uradni dolžnosti skozi ves postopek skrbeti tudi, da so v 
postopku udeležene vse stranke, ki verjetno izkažejo pravni interes. Po ZUP imata enak 
položaj kot stranke z namenom zaščite javnega interesa tudi državni pravobranilec, 
državni tožilec (45. člen ZUP) in drugi zastopniki, ki vstopajo v upravni postopek s tem 
namenom (npr. inšpektorji). V postopek vstopajo v mejah danega pooblastila in imajo 
enake pravice (in dolžnosti) kot ostale stranke v postopku. Tako lahko enako v imenu 
zaščite javne koristi tudi državni pravobranilec poda pritožbo zoper izdano odločbo, če je 
ta izdana v škodo javne koristi. 
 
Upravni postopek se začne z vlogo stranke, ki je lahko ustna (na zapisnik pri organu) ali 
pisna. Organ preveri formalno popolnost in po potrditvi te začne ugotovitveni postopek, ki 
se konča z izdajo odločbe. Stranka ima pravico od svoje zahteve odstopiti med postopkom 
na prvi stopnji do vročitve odločbe (134. in 135. člen ZUP), organ pa v tem primeru izda 
sklep o ustavitvi postopka (podrobneje o vročanju v upravnem postopku Kovač, 2008). 
Prav tako ZUP v 135. členu določa, da mora organ, če stranka odstopi od svoje zahteve, 
nadaljevanje postopka pa je v javnem interesu, nadaljevati postopek. Pri odločanju v 
upravnih postopkih je po določbah ZUP organ zavezan k materialni in formalni zakonitosti, 
                                            
 
12 Po Tičar in Bohinc (2007) je preseganje pravic, ki so priznane po zakonu, poseganje v javno 
korist. Dolžnost organa je, da javni interes zavaruje, oziroma stranki v upravnem postopku prepreči 
poseganje v meje javne koristi. 
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kar pomeni, da mora vsak posamični upravni akt (odločba) temeljiti na materialnem 
predpisu, ki opredeljuje (podeljuje) obveznosti (pravice), postopek pa mora voditi v skladu 
z določbami ZUP oziroma v skladu z drugimi posebnimi upravnimi postopki (npr. davčni, 
inšpekcijski). V določenih primerih je organu po zakonu dana možnost odločanja po 
prostem preudarku. Organ tako lahko v primeru ugotovljenega enakega dejanskega 
stanja med večimi možnimi odločitvami izbere tisto, ki je v nekih okoliščinah konkretnega 
primera najustreznejša za javni interes. Na tem mestu Grafenauer in Breznik (2005, str. 
76-80) posebej poudarjata, da mora biti za odločanje po prostem preudarku organ 
posebej pooblaščen z materialnim predpisom. 
 
2.2 JAVNI INTERES NA PODROČJU ZDRAVIL 
 
Pristojni organ za področje zdravil in medicinskih pripomočkov je JAZMP, njena glavna 
naloga pa je varovanje javnega zdravja (ZZdr-2). Samo izdano dovoljenje za promet z 
zdravilom še ne pomeni brezpogojne varnosti zdravila. Kot meni Strnad (2001, str. 198) 
»dovoljenje za promet z zdravilom še ne izključuje možnosti obstoja napake«. Zato je 
naloga JAZMP in drugih pristojnih organov in imetnikov dovoljenj za promet, da budno 
spremljajo in na najskrbnejši možen način zaščitijo javno zdravje. 
 
Naloge JAZMP, s katerimi zastopa in varuje javni interes, so opisane v 182. členu ZZdr-2. 
S področja zdravil za uporabo v humani medicini so v nadaljevanju natančneje 
predstavljene nekatere izbrane naloge JAZMP. 
 
Poglavitne naloge JAZMP vključujejo upravne in strokovne naloge na področju dovoljenj 
za promet z zdravili v nacionalnih in mednarodnih postopkih in obsegajo vrednotenja 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti ter oceno razmerja med koristjo in tveganjem pri 
uporabi zdravil, kar omogoča stalen nadzor nad varnostjo nekega zdravila. Naloge v 
sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanjševanje tveganja, povezanega z zdravili, 
vključujejo obveščanje javnosti glede prepoznanih tveganj, vzpostavitev in vzdrževanje 
spletnega portala o varnosti zdravil ter sodelovanje v farmakovigilančnih dejavnostih 
Evropske unije. JAZMP ima na tem področju tudi nalogo pri ugotavljanju izpolnjevanja 
pogojev in načel dobre farmakovigilančne prakse. 
 
Poleg navedenih nalog JAZMP izvaja upravne in strokovne naloge razvrščanja izdelkov, za 
katere obstaja dvom, ali se razvrščajo med zdravila ali v druge skupine izdelkov, na 
primer prehranska dopolnila. Naloga razvrščanja je zelo pomembna in zahteva zelo visoko 
stopnjo strokovnega znanja s področja farmacije in širše, tudi poznavanja zakonodaje EU, 
predvsem zato, ker za področje prehranskih dopolnil veljajo povsem druga »pravila« in 
pristopi kot za zdravila.  
 
Vidik varovanja javnega interesa na področju zdravil vključuje tudi cene zdravil, saj 
področje neposredno vpliva na finančni sistem zdravstvene blagajne. JAZMP skrbi za 
določanje cen zdravil in izvaja nadzor nad cenami zdravil na trgu. Z vidika oblikovanja 
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pravil na trgu zdravil in cen so pomembne upravne in strokovne naloge, ki jih JAZMP 
izvaja na področju oblikovanja liste medsebojno zamenljivih zdravil.  
 
Novi zakon o zdravilih JAZMP nalaga tudi upravne in strokovne naloge na področju donacij 
zdravil, kar v predhodni zakonodaji ni bilo natančno opredeljeno. Vključene so tudi naloge 
in ukrepi na področju ponarejenih zdravil, ki je eno od področij, kateremu Evropska 
komisija namenja posebno pozornost. Na ravni EU se čedalje večji poudarek daje tudi 
vrednotenju zdravstvenih tehnologij (Health Technology Assessment - HtA), kar bodo 
obsegale tudi naloge JAZMP. 
 
Sodeluje tudi pri izvajanju strokovnih nalog pri delu odborov in delovnih skupin EMA, 
drugih institucij in se vključuje v mednarodne iniciative v skladu s sistemskimi usmeritvami 
Republike Slovenije. Prav tako sodeluje tudi pri pripravi predpisov s področja, ki ga 
pokriva. 
 
Z vidika zagotavljanja nemotene preskrbe z zdravili ima JAZMP na področju obravnave 
posamičnih odstopov od pogojev dovoljenja za promet z zdravilom upravne, strokovne in 
nadzorstvene naloge. Naloge, ki se navezujejo na nemoteno preskrbo z zdravili obsegajo 
tudi naloge s področja farmakoepidemiološkega in farmakoekonomskega spremljanja trga 
zdravil ter pripadajočih metodologij, evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil. Javni 
interes vključuje zagotavljanje nemotene preskrbe z zdravili na trgu, JAZMP pa izvaja 
upravne, strokovne in nadzorstvene naloge pri spremljanju prisotnosti zdravil na trgu ter v 
skladu z ugotovitvami ukrepa zoper kršitelje. Z vidika zagotavljanja preskrbe z zdravili, in 
so zahtevana kot najnujnejša za zagotavljanje varovanja zdravja prebivalstva, JAZMP 
izvaja upravne in strokovne naloge na področju zdravil, ki v Sloveniji nimajo dovoljenja za 
promet, kar se neposredno povezuje s področjema oblikovanja list esencialnih zdravil in 
nujno potrebnih zdravil. Javni interes, ki je prisoten na področju zdravil, je nedvomno 
zagotavljanje preskrbe trga z ustreznimi zdravili, zato JAZMP poleg »rednih« zdravil, ki so 
na trgu, na podlagi različnih pobud s strani strokovnjakov pripravlja seznama esencialnih13 
in nujno potrebnih14 zdravil (17. člen ZZdr-2) in natančnejšim oblikovanjem meril, ki jim 
mora zdravilo zadostiti, da se lahko uvrsti na ta seznam.  
 
                                            
 
13 Esencialna zdravila so zdravila, ki so na podlagi najnovejših dognanj v biomedicinskih znanostih 
in sistemskih opredelitev v okviru nacionalnih zdravstvenih prioritet ob upoštevanju vzdržnosti 
javnih sredstev prepoznana kot nujno potrebna za izvajanje zdravstvenega varstva ljudi oziroma 
živali in so uvrščena v seznam esencialnih zdravil (ZZdr-2). Seznam esencialni zdravil se šele 
oblikuje in od uveljavitve ZZdr-2 še ni bil objavljen. 
14 Nujno potrebna zdravila so zdravila, ki niso vključena v seznam esencialnih zdravil iz prvega 
odstavka tega člena in za katera izvajalec zdravstvene dejavnosti na terciarni ravni ali razširjeni 
strokovni kolegij za svoje področje pristojnosti utemelji nastanek nove zdravstvene potrebe in jih 
na tej podlagi ter ob upoštevanju meril iz tretjega odstavka tega člena JAZMP uvrsti v seznam 
nujno potrebnih zdravil (ZZdr-2). 
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Merila za uvrstitev na seznama so navedena v 17. členu ZZdr-2 in vključujejo naslednje 
vidike: 
– zdravilo mora biti pomembno z vidika varovanja javnega zdravja,   
– zdravilo mora biti pomembno z vidika izvajanja prednostnih nalog programa 
zdravstvenega varstva,  
– zdravilo mora biti pomembno pri izvajanju prednostnih področij zdravljenja oseb in 
preprečevanja stanj, ki so opredeljena v resoluciji, ki se nanaša na nacionalni načrt 
zdravstvenega varstva, ali v dokumentu Svetovne zdravstvene organizacije o 
prioritetnih programih zdravstvenega varstva v Evropi, ali so zdravila izbora v 
izrednih primerih za obvladovanje groženj javnemu zdravju (ob nesrečah večjih 
razsežnosti, infekcijah, epidemijah, pandemijah, zastrupitvah, sevanjih, vključno z 
jodno profilakso in podobno) ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja 
javnega zdravja, 
– če je zdravilo pomembno z etičnega vidika.  
 
Seznam esencialnih zdravil za uporabo v humani medicini določi minister na predlog 
JAZMP, nujno potrebna zdravila pa so zdravila, ki niso vključena na seznam esencialnih 
zdravil iz prvega odstavka 17. člena. Za nujno potrebna zdravila izvajalec zdravstvene 
dejavnosti na terciarni ravni ali razširjeni strokovni kolegij za zadevno področje pristojnosti 
utemelji nastanek nove zdravstvene potrebe. Na ta način lahko JAZMP uvrsti neko zdravilo 
(zdravilno učinkovino) na seznam nujno potrebnih zdravil.  
 
Seznam esencialnih zdravil v letu 2014 in do zaključka pisanja magistrskega dela v letu 
2015 še ni bil objavljen, zadnji veljavni seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v 
humani medicini pa je bil objavljen 14. 10. 2014 na spletni strani JAZMP.  
 
Eden pomembnejših členov je tudi 19. člen ZZdr-2, ki vsebuje določbo oblikovanja 
seznama medsebojno zamenljivih zdravil. JAZMP po strokovnem pregledu dokumentacije, 
ki ji je bila predložena, pripravi seznam zdravil, ki so medsebojno zamenljiva. Postopek se 
začne bodisi na zahtevo stranke bodisi po uradni dolžnosti organa. Torej gre tu za 
strokovno oceno interne komisije JAZMP, ali sta zdravili15 medsebojno zamenljivi. Organ 
pred izdajo odločbe vse imetnike dovoljenja z zdravilom, ki pripadajo posamezni skupini 
zdravil, ki so medsebojno zamenljiva, obvesti16, da se bo skupini pridružilo novo zdravilo. 
Po izdaji odločbe pa objavi nov, dopolnjen seznam zdravil. 
  
Javni interes, ki ga obravnavajo določbe oblikovanja seznama medsebojno zamenljivih 
zdravil, je večplasten. Medsebojna zamenljivost torej pomeni, da zdravnik bolniku lahko 
                                            
 
15 Originalno zdravilo in generično zdravilo. 
16 Ker z oblikovanjem seznama medsebojno zamenljivih zdravil JAZMP posega v pravice imetnikov, 
JAZMP ostale imetnike dovoljenja za promet s seznama seznani z odločitvijo o uvrstitvi na seznam 
medsebojno zamenljivih zdravil. (v skladu z ZUP, 42. člen).  
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predpiše cenejše generično zdravilo17. Pri tem je omogočena samostojna strokovna izbira 
zdravnika katero zdravilo bo predpisal iz skupine primerljivih zdravil18 (Fürst in Razinger 
Mihovec, 2003). Oktobra 2013 je Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS) 
začel postopno uvajati terapevtske skupine zdravil. Določena terapevtska skupina zdravil 
(lahko oziroma običajno) vključuje zdravila z različnimi zdravilnimi učinkovinami, ki pa so 
vsa namenjena zdravljenju iste bolezni. Po spletnih podatkih bi tako prihranili približno 
eno desetino sredstev za zdravila. Več o terapevtskih skupinah, ki so uvedene z namenom 
dodatnih prihrankov v zdravstvu Lekarniška zbornica Slovenije (2013) ter Fürst v Zborniku 
prispevkov 54. Tavčarjevih dnevov (2012b, str. 313-315) in (2012a, str. 487-492). 
 
Pomemben člen za zagotovitev preskrbe z zdravilom je v določenih primerih tudi 22. člen 
ZZdr-2, ki omogoča odobritev posamičnega odstopa od pogojev dovoljenja za promet. Po 
izdaji dovoljenja za promet z zdravilom lahko JAZMP v izrednih primerih, ki so v interesu 
varovanja javnega zdravja na predlog imetnika dovoljenja za promet odobri posamičen 
odstop od pogojev dovoljenja za promet za posamezno serijo ali manjše število serij. 
Imetnik JAZMP predloži vlogo z natančnim opisom odstopa od izdanega dovoljenja za 
promet za zadevno(e) serijo(e). Na podlagi opisa odstopa in preučitve vpliva oziroma 
ocene tveganja za javno zdravje JAZMP odloči, ali je v interesu varovanja javnega zdravja, 
da se zdravilo sprosti na trg Slovenije. Običajno gre za manjše odstope, npr. tip stekla 
viale, ampule, manjša tipkarska napaka na označevanju zdravila in podobno. 
 
24. člen ZZdr-2 opredeljuje obveščanje o dajanju zdravila v promet in sporočanje 
podatkov o obsegu prodaje, nabave, izdaje in porabe zdravil, kar JAZMP omogoča 
natančen pregled nad stanjem na trgu in opis preskrbljenosti trga z zdravili. 
 
V povezavi z javnim interesom v 54. členu ZZdr-2, ki opredeljuje nujne ukrepe lahko 
JAZMP ne glede na določbe 44. do 51. člena ZZdr-2, v katerih določa pogoje in način 
pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom za posamezen tip zdravila (homeopatsko, 
tradicionalno, rastlinsko ali sintezno) in za različne pravne podlage, katerih zahteve po 
ustrezni podporni dokumentaciji morajo biti izpolnjene, po uradni dolžnosti izda začasno 
dovoljenje za promet z zdravilom, ki v Sloveniji ni pridobilo dovoljenja za promet z 
zdravilom, vendar ima veljavno dovoljenje za promet z zdravilom v drugi državi članici EU. 
JAZMP od zadevne države članice zahteva poročilo o zadevnem zdravilu, na podlagi 
katerega izda dovoljenje za promet z zdravilom. O izdaji dovoljenja za promet v Sloveniji 
obvesti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v državi članici, v kateri ima imetnik za 
zdravilo veljavno dovoljenje za promet. Pomembno je, da JAZMP odgovornost glede 
farmakovigilančnih obveznosti, označevanja zdravila, skrajšanega povzetka glavnih 
                                            
 
17 Generično zdravilo ima enako zdravilno učinkovino kot zdravilo inovatorja oziroma originalno 
zdravilo 
18 Primerljivo zdravilo lahko vsebuje podobno zdravilno učinkovino, kot jo vsebuje originalno 
zdravilo, imelo pa naj bi enake farmakološke in biološke učinke. 
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značilnosti in navodila za uporabo ter oglaševanja zdravila kljub samovoljni odločitvi o 
izdaji dovoljenja za promet z zdravilom prenese na imetnika dovoljenja za promet v državi 
članici iz katere zdravilo prihaja. 
 
V običajnih postopkih za izdajo dovoljenja za promet JAZMP lahko v različnih primerih, 
npr. če se ne strinja z oceno oziroma poročilom o zdravilu države, ki poročilo za zadevno 
zdravilo pripravi (referenčna država članica), v primeru različnih odločitev držav članic EU, 
na podlagi interesov EU, povezanih s farmakovigilanco, in na podlagi mnenja, da so 
potrebne spremembe dovoljenja za promet z zdravilom, pošlje zdravilo na napotitveni 
postopek. Napotitveni postopek za posamezno zdravilo lahko poteka v okviru skupine 
CMDh ali odbora CHMP pri EMA. Na podlagi mnenja CHMP Evropska komisija izda 
odločbo, ki je za države članice zavezujoča. 
 
JAZMP lahko zavrne izdajo dovoljenja za zdravilo, če meni, da kakovost in količinska 
sestava ne ustrezata navedbi v dokumentaciji, če razmerje med koristjo in tveganjem ni 
ugodno, če predlagatelj nezadostno podpre dokaze o varnosti in učinkovitosti, če navedbe 
v dokumentaciji ne ustrezajo dejanskemu stanju, če označevanje zdravila ni skladno z 
določbami ZZdr-2 in še iz nekaterih drugih razlogov. 
 
Do dokazovanja javnega interesa na področju zdravil na strani imetnika dovoljenja za 
promet pride v primeru, da imetnik tri zaporedna leta ne zagotovi zdravila na trgu. JAZMP 
lahko v tem primeru dovoljenje za promet odvzame, na podlagi določb 61. člena ZZdr-219. 
Kadar imetnik izkaže javni interes veljavnosti dovoljenja v Sloveniji, JAZMP lahko z 
namenom varovanja javnega zdravja, v določenih upravičenih primerih, tudi kadar 
zdravilo tri zaporedna leta ni na trgu, dovoljenja ne odvzame. Imetnik dovoljenja za 
promet z zdravilom lahko na JAZMP predloži prošnjo z navedbo in obrazložitvijo razlogov 
za ohranitev veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom. Pomembno je, da mora izkazati 
interes varovanja javnega zdravja. V veliko primerih imetnik želi obdržati veljavno 
dovoljenje v državi, v kateri se zdravilo proizvaja, čeprav ga v tej državi ne trži. Razlogza 
to je, da v določenih državah20 obstaja zahteva (kot pogoj za izdajo dovoljenja v tej 
državi), da je dovoljenje za promet veljavno v državi, kjer se zdravilo proizvaja (t.i. CPP 
certifikat – Certificate of Pharmaceutical Product). 
  
Zaradi zagotovitve kakovostnih, varnih in učinkovitih zdravil so v interesu varovanja 
javnega zdravja tudi določbe ZZdr-2, ki imetniku dovoljenja za promet nalagajo, da stalno 
posodablja pridobljeno dovoljenje na podlagi trenutnih znanstvenih dognanj in tehničnega 
napredka ter da JAZMP seznanja z rezultati morebitnih izvedenih kliničnih študij, s čimer 
                                            
 
19 ti. sunset clause 
20 tretjih državah (npr. Bosna in Hercegovina, Makedonija, Kosovo, Turčija ...) 
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se zagotavlja varstvo javnega zdravja, saj tako od imetnika pridobiva informacije, ki ji 
omogočajo stalni pregled nad razmerjem koristi in tveganj. 
 
Z vidika varovanja javnega zdravja je izrednega pomena tudi 64. člen ZZdr-2, ki določa 
razloge za spremembo ali odvzem veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom po uradni 
dolžnosti. JAZMP lahko spremeni, začasno ali trajno odvzame dovoljenje na podlagi 
ugotovitev, da je zdravilo zdravju škodljivo, terapevtsko neučinkovito, razmerje med 
koristjo in tveganjem ni (več) ugodno in iz drugih upravičenih razlogov. 
 
Javni interes sovpada z zagotavljanjem učinkovitih, varnih in kakovostnih zdravil, zato je 
Evropska Komisija z namenom preprečevanja prodaje na trgih EU oziroma vstopa v 
legalno distribucijsko verigo na področju zakonodaje ponarejenih zdravil sprejela določene 
ukrepe, ki so se prenesli v ZZdr-2. V 88. členu ZZdr-2 se odraža eden takšnih ukrepov, tj. 
določba o uvedbi zaščitnega elementa za zdravilo, ki bo omogočal sledenje do 
posameznega pakiranja zdravila, s čimer bo omogočeno tudi preverjanje avtentičnosti 
zdravila. Poleg tega ZZdr-2 določa tudi uvedbo zaščitnega elementa, ki bo omogočal 
identifikacijo posega v zunanjo ovojnino. Določitev značilnosti in specifikacij zaščitnih 
elementov in identifikatorjev, ki bodo pomoč pri odkritju morebitnega posega v zunanjo 
ovojnino ZZdr-2 prepušča Evropski komisiji. Pomembno je, da 89. člen ZZdr-2 ohranja 
neodvisnost odločitve JAZMP glede namestitve zaščitnih elementov iz 88. člena ZZdr-2, saj 
navaja, da JAZMP lahko Evropska komisija obrazloži drugačno oceno glede uvrstitve 
določenih zdravil in namestitve zaščitnih elementov, ki jih bo na nacionalni ravni lažje 
uveljaviti, a vendar z enako ali primerljivo učinkovitostjo.  
 
Imetniki so se na področju ponarejenih zdravil močneje povezali in nastopili z 
organiziranim bojem proti ponarejanju zdravil. Nekatera podjetja so se proaktivno 
pridružila preprečevanju trgovine s ponarejenimi zdravili v sodelovanju z Interpolom ter 
drugimi organizacijami, ki delujejo na tem področju21 (Interpol, 2015). 
 
Poglavje VIII ZZdr-2 obravnava določbe, vezane na promet z zdravili in učinkovinami na 
debelo. V 104. členu ZZdr-2 določa definicijo veletrgovca z zdravili ter nabor poslovnih 
subjektov, katerim lahko veletrgovec zdravila prodaja. V primerjavi s prejšnjim zakonom 
ZZdr-1 se tu nabor širi, kar lahko pomeni nove poslovne priložnosti za poslovne subjekte 
na področju prodaje zdravil. 
 
V tem poglavju so navedeni tudi pogoji za veletrgovce in njihove obveznosti z namenom 
varovanja javnega zdravja. Določene so tudi časovnice za dobavo naročenih zdravil 
strankam. Javni interes se pri tem izkazuje s tem, da se veletrgovce zaveže k kontinuirni 
in pravočasni preskrbi verige z zdravili, kar pripomore k pravočasni oskrbi bolnikov s 
                                            
 
21 po podatkih objavljenih na spletni strani Interpola. 
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potrebnimi zdravili. Novost ZZdr-2 je tudi, da JAZMP lahko izda dovoljenje za promet z 
zdravili na debelo Zavodu RS za blagovne rezerve (107. člen ZZdr-2). 
 
Za zagotavljanje nadzora nad izvajanjem zakona skrbijo inšpekcijske službe. Okrepljen je 
tudi inšpekcijski nadzor na trgu s strani farmacevtskih inšpektorjev, kar obsegajo določbe 
členov 165–178 ZZdr-2. Inšpekcijski nadzor nad izvajanjem ZZdr-2 s področja humanih 
zdravil poleg farmacevtskih inšpektorjev izvajajo tudi organi, pristojni za carinske zadeve, 
ki izvajajo nadzor nad uvozom zdravil v Slovenijo. Inšpektorji poleg nadzora nad 
izvajanjem ZZdr-2 nadzirajo tudi izvajanje zakonov o medicinskih pripomočkih, o preskrbi 
s krvjo, o varnosti človeških tkiv in celic, ki so namenjena za zdravljenje, ter zakona, ki 
ureja proizvodnjo in promet s prepovedanimi drogami, v obsegu prepovedanih drog 
skupin II in III, ki so zdravila. 
 
Pooblastila, dolžnosti, pravice in ostale specifike glede dela inšpektorjev opredeljuje Zakon 
o inšpekcijskem nadzoru (ZIN), razen v primerih, ki so zaradi posebnosti področja zdravil 
drugače opredeljena v ZZdr-2 ali v katerem izmed predpisov EU, ki so za Slovenijo 
zavezujoči. V interesu varovanja javnega zdravja inšpektor po določbah ZZdr-2 po 
opravljenem rednem, izrednem ali ponovnem nadzoru, izreče ukrepe za odpravo 
pomanjkljivosti.  
 
Poleg pravic in dolžnosti, ki jih določa ZIN, imajo farmacevtski inšpektorji po 173. členu 
ZZdr-2 tudi druge pravice in dolžnosti, nekatere izbrane so navedene v nadaljevanju. 
Inšpektor lahko v okviru izvajanja inšpekcijskega nadzora prepove opravljanje dejavnosti 
zaradi neizpolnjevanja predpisanih pogojev, prepove promet ali odredi uničenje ali 
odpoklic določenih serij zdravila iz prometa, če ugotovi, da je zdravilo v predpisanih 
pogojih uporabe škodljivo ali nima terapevtskega učinka, če je razmerje med koristmi in 
tveganji neugodno v predpisanih pogojih uporabe ter če kakovost in količinska sestava 
zdravila ne ustrezata deklarirani. Inšpektor ima z namenom zagotavljanja varnih zdravil na 
trgu Republike Slovenije dolžnost in pravico prepovedati vnos oziroma uvoz zdravila, ki 
nima ustreznega dovoljenja JAZMP. Poleg navedenega ZZdr-2 navaja tudi, da inšpektor o 
svojih ugotovitvah in ukrepih obvesti vse države članice Evropske unije, poslovne subjekte 
v distribucijski verigi in javnost, če se za zadevno zdravilo domneva, da predstavlja resno 
tveganje za javno zdravje. Posebej je v ZZdr-2 izpostavljeno, da inšpektor o rezultatih 
inšpekcijskega nadzora na področju farmakovigilance in predlaganih ukrepih obvešča 
druge države članice Evropske unije, Evropsko komisijo in EMA.  
 
Pomembno je, da Zakon o zdravilih zaradi ukrepanja oziroma izvajanje nalog inšpektorja, 
ki deluje samostojno in neodvisno v interesu varovanja javnega zdravja, določa, da 
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pritožba zoper navedene ukrepe, ki jih odredi farmacevtski inšpektor v upravnem 
postopku, ne zadrži njihove izvršitve22.  
 
Na področju zagotavljanja preskrbe z zdravili s strani veletrgovcev, JAZMP na podlagi 
ugotovitve farmacevtskega inšpektorja o treh izrečenih prekrških zaradi neizpolnjevanja 
storitev v javnem interesu, ki so določene v 108. členu ZZdr-2, odvzame dovoljenje za 
promet z zdravilom. Veletrgovec je po tem členu zavezan k stalni dobavi ustreznega 
nabora zdravil v določenih časovnicah na podlagi naročil strank. Izpolnjevati mora zahteve 
o dobri distribucijski praksi, ki so navedene v smernici o dobri distribucijski praksi. Potrdilo 
o dobri distribucijski praksi izda inšpektor po pregledu subjekta in ob ugotovitvi, da ta 
izpolnjuje merila za izdajo potrdila. Po določbah ZZdr-2 je inšpektor dolžan potrdilo izdati 
v 90 dneh od izvedenega pregleda, in sicer v slovenskem in angleškem jeziku, kar 
omogoča uporabo (predvsem za namen priglasitve veletrgovca) tudi v drugih državah 
članicah EU. Po podobnem principu so določeni pogoji in zahteve za veletrgovce z 
zdravilnimi učinkovinami.  
 
Inšpektorji izvajajo tudi naloge, povezane s cenami zdravil (176. člen ZZdr-2). Pri prometu 
z zdravili je naloga inšpektorjev, da pri neupoštevanju veljavne cene za zdravilo, 
udeležencem, ki odločbo o določitvi cene kršijo, z odločbo naloži, da morajo upoštevati 
veljavno ceno zdravila (določena po ZZdr-2 in predpisih iz 158. in 160. člena), plačniku pa 
morajo vrniti del preplačila skupaj z obrestmi, in to v 15 dneh po pravnomočnosti odločbe 
izdane s strani farmacevtskega inšpektorja. Pooblastila inšpektorjem tudi ščitijo javni 
interes na področju zdravil, saj preprečujejo prosto oblikovanje cen zdravil na trgu in s 
tem vzdržujejo vzdržen sistem javnih financ.  
 
Poglavje IX ZZdr-2 govori o uvozu in vnosu zdravil in zdravilnih učinkovin. Določeno je, da 
uvoz zdravil lahko izvajajo imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki imajo to aktivnost 
opredeljeno v dovoljenju, vnos zdravil pa lahko izvajajo veletrgovci s sedežem v RS ali 
drugi državi članici EU po predhodni priglasitvi pri JAZMP. Obvezna je registracija vseh 
zdravilnih učinkovin za vsakega dobavitelja, kar se izkazuje s certifikatom. Pristojni organi 
s področja zdravil so na ravni EU vključeni v tako imenovani mednarodni sistem hitrega 
obveščanja (RAN - »Rapid Alert Notification«), preko katerega se organi obveščajo o 
pomembnih zadevah, ki imajo lahko odločilen vpliv na javno zdravje. Tako se na primer 
obveščajo v primerih odvzema CEP izdelovalcu zdravilne učinkovine, ki se kasneje vgradi v 
zdravilo, kar je z vidika zaščite javnega zdravja izjemno pomembno, saj so vsi pristojni 
organi po sistemu hitrega obveščanja obveščeni o izdelovalcu, ki zdravilne učinkovine ne 
izdeluje skladno z zahtevami Evropske farmakopeje, zaradi česar je zato prisotno tveganje 
za javno zdravje. Pristojni organ nato vse imetnike dovoljenja za promet, ki imajo 
                                            
 
22 Po Jerovšek in Kovač (2008, str. 170) ZIN še posebej poudarja načelo varstva javnega in 
zasebnih interesov, saj je že samo izvajanje inšpekcijskega nadzora v javnem interesu. Načelo 
predstavlja nadgraditev načela vrstva pravic strank in javne koristi (7. člen ZUP). 
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dovoljenje za določeno zdravilo, ki vsebuje zadevno zdravilno učinkovino, pozove k podaji 
informacije kateri izdelovalec izdeluje zdravilno učinkovino, ki je vgrajena v zdravilo, ki ga 
tržijo. Tako se na podlagi podatkov organ odloči o morebitnih potrebnih ukrepih, ki jih 
izvede v interesu varovanja javnega zdravja23. 
 
ZZdr-2 določa pogoje za vnos in uvoz zdravil, ki so prosta. To so zdravila, ki imajo 
veljavno dovoljenje za promet z zdravilom ali veljavno dovoljenje za paralelni uvoz, 
dovoljenje za sočutno uporabo zdravila, potrdilo o priglašeni paralelni distribuciji zdravila 
ali dovoljenje o kliničnem preskušanju zdravila. Drugi odstavek istega člena omejuje vnos 
in uvoz zdravil, ki nimajo v predhodnem stavku navedenih dovoljenj, na zdravila, ki so 
predmet tretjega odstavka 20. člena ZZdr-2. Gre za primere zdravil, ki so na seznamu 
esencialnih ali nujnih zdravil, za izredne primere, npr. pandemije, zastrupitve, infekcije 
ipd. in so namenjena za varovanje javnega zdravja ter v primeru pojava epizootskih 
bolezni, na predlog veterinarskega organa, pod določenimi pogoji ter drugi izjemni 
primeri. 
 
JAZMP je prav tako z namenom varovanja javnega zdravja oblikovala seznam zdravil, ki 
so dostopna brez recepta, in se lahko poleg lekarn, izdajajo tudi v specializiranih 
prodajalnah. JAZMP seznam sproti posodablja v skladu s trenutno dostopnimi podatki, ki 
omogočajo oceno razmerja koristi in tveganj, ter kadar farmakovigilančni podatki kažejo 
na majhno tveganje za javno zdravje. Seznam se oblikuje za sintezna zdravila in zdravila 
rastlinskega izvora, za zdravljenje blažjih zdravstvenih težav oziroma odpravljanje blažjih 
simptomov in so primerna za samozdravljenje. 
 
V interesu varovanja javnega zdravja deluje JAZMP tudi z implementacijo evropske 
zakonodaje vezane na varno spletno nakupovanje zdravil. To uresničuje preko oblikovanja 
pogojev in zahtev za prodajo zdravil prek medmrežja. ZZdr-2 tako predvideva, da bo 
Ministrstvo za zdravje vzpostavilo spletno mesto, kjer bo navedena zakonodaja, ki ureja 
izdajo zdravil prek medmrežja, logotip, ki ga bo določila EK24, in seznam ponudnikov, ki te 
storitve izvajajo. Zelo pomembna je določba, ki bo laično javnost seznanila s tveganji, 
povezanimi z zdravili, ki se laični javnosti nezakonito prodajajo po medmrežju. S tem bo 
zvišana stopnja varnosti za laično javnost, ki se bo imela priložnost seznaniti s tveganji. 
 
Izrednega pomena v smislu varovanja javnega zdravja je področje farmakovigilance, ki ga 
obravnava poglavje XII ZZdr-2. Zakon določa obveznost poročanja za vse zdravstvene 
delavce ter na novo omogoča bolnikom, da sami poročajo o neželenih učinkih, do katerih 
pride pri uporabi nekega zdravila. Gre za prenos evropske zakonodaje v nacionalne 
                                            
 
23odvisno od razlogov za RAS obveščanje/odvzem CEP; lahko tudi odvzem dovoljenja za promet z 
zdravilom ali pa v primeru, da ima imetnik registriranih več dobaviteljev zdravilne učinkovine, 
ukinitev »spornega« dobavitelja zdravilne učinkovine 
24 na podlagi Direktive 2011/62/EU  
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zakonodaje držav članic EU. Predvideva se večje število poročanih neželenih učinkov kot 
do sedaj, kar bo omogočalo boljši pregled in spremljanje oziroma nadzor nad varnostjo 
zdravil. Izboljšalo se bo hitro zaznavanje varnostnih signalov, povezanih z nekim 
zdravilom, npr. več poročanj neželenih učinkov pri neki skupini bolnikov. Strokovna 
skupina s področja farmakovigilance pri EMA bo zbrane neželene učinke ovrednotila in 
ocenila ali so v povezavi z večjo pogostnostjo določenih neželenih učinkov potrebni kakšni 
ukrepi. Glede na mnenje PRAC bodo lahko zato uvedeni ukrepi kot so dodatno 
spremljanje v povezavi z varnostjo zadevnega zdravila (ali skupine zdravil), omejitev 
predpisovanja zdravila le določeni skupini bolnikov, pri kateri je tveganje povezano z 
neželenimi učinki, (še) sprejemljivo, sprememba zadevnih dovoljenj za promet z zdravilom 
na ravni EU (kar bo poenotilo ukrepe na ravni EU; gre npr. za omejitev, uvedbo posebnih 
zahtev, pri predpisovanju zdravila, odvzem dovoljenj za promet z zdravilom itd.). V 133. 
členu ZZdr-2 predvidi naloge imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom v povezavi s 
farmakovigilanco. Zahtevana je vzpostavitev, vzdrževanje in upravljanje sistema 
farmakovigilance. Potrebno je zbiranje in vodenje poročil o neželenih učinkih na ravni EU 
in tretjih držav, ki so države izven EU. Zahteve glede podatkov o neželenih učinkih 
zahtevajo izkušeno osebo s specialnimi znanji, ki izvaja obdelovanje in vrednotenje 
podatkov, ki temelji na znanstvenem vrednotenju rezultatov z namenom preprečevanja in 
zmanjševanja tveganj, ki so vezana z nekim zadevnim zdravilom, ki ga imetnik trži. 
Strokovna oseba mora sodelovati s pristojnimi organi, v smislu izmenjave podatkov in 
sprejetja ukrepov, katere predlaga pristojni organ. Sistem farmakovigilance, katerega ima 
imetnik vzpostavljenega, mora ustrezati zahtevam farmakovigilančne zakonodaje EU, 
mora biti priglašen pri JAZMP, imetnik ga mora na zahtevo JAZMP predložiti v podroben 
pregled.  
 
Pomembna novost ZZdr-2 je, da so natančneje določene naloge, ki jih JAZMP izvaja s 
področja farmakovigilance. JAZMP je eden manjših pristojnih organov v EU, kar lahko 
zaradi obsega problema privede do presega razpoložljivih virov JAZMP. JAZMP je v zakonu 
zato predvidela prenos svojih pristojnosti s farmakovigilančnega področja na drugo državo 
članico, kar stori z njenim soglasjem. To lahko stori deloma ali v celoti, o tem pa obvesti 
Ministrstvo za zdravje (135. člen). 
 
139. člen ZZDr-2 predvideva ukrepe pri neustrezni kakovosti zdravil. V skladu z 
navedenim členom je imetnik dovoljenja za promet ali pa poslovni subjekt, ki proizvaja 
zdravila ali opravlja promet z zdravili o neustrezni kakovosti zdravila zavezan obvestiti 
JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom ter poslovni(e) subjekt(e), ki 
opravljajo promet z zadevnim zdravilom. Imetnik dovoljenja (kot določa 20. člen zakona) 
izvede umik zdravila s trga, ter o izvedenih aktivnostih oziroma ukrepih, ki jih izvede, 
sproti in brez odlašanja obvešča JAZMP. JAZMP ima v tem procesu vlogo spremljanja in 
usmerjanja aktivnosti imetnika z namenom v največji možni meri varovati javno zdravje. 
Obveznosti imetnika glede ukrepov umika zdravila segajo tudi izven meja RS, saj mora 
obvestiti vse države članice EU, v katerih je zadevno zdravilo na trgu. Vloga JAZMP glede 
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zaščite javnega zdravja tu sega preko meja, saj skladno s sistemom hitrega obveščanja, ki 
je med državami članicami EU vzpostavljen z namenom takojšnjega obveščanja v nujnih 
primerih, ki zahtevajo hitro obveščenost. Obvešča se države članice EU in po potrebi tudi 
pristojne organe tretjih držav izven EU. JAZMP v interesu zaščite javnega zdravja takoj o 
vseh ukrepih, z vplivom na varovanje javnega zdravja v državah članicah EU obvesti EMA 
ter če je to potrebno tudi Svetovno zdravstveno organizacijo. 
 
140. člen ZZdr-2 predvideva smiselno uporabo 139. člena istega zakona v primerih 
ukrepanja v nujnih farmakovigilančnih primerih, do katerih pride v primerih, ko se zazna 
povečano tveganje zaradi neželenih učinkov, ki lahko ogrozijo zdravje ljudi ali živali ali pa 
vplivajo na oceno tveganja med koristmi in tveganji za neko zdravilo. 
 
Poleg zakona je v veljavi tudi Pravilnik o odpoklicu zdravil (Uradni list RS, št. 105/08 in 
17/14 – ZZdr-2), v skladu s katerim je imetnik v primeru izvajanja odpoklica, postopati. 3. 
člen zadevnega pravilnika tako določa vrste odpoklicev zdravil in jih deli na: 
- odpoklic zaradi neustrezne kakovosti zdravila ter na 
- odpoklic zaradi farmakovigilančnih razlogov. 
 
V primerih odpoklica zaradi neustrezne kakovosti zdravila pravilnik predvideva naslednje 
klasifikacije: 
- glede na stopnjo odpoklica; odpoklic npr. do veletrgovcev, do lekarn, do 
specializiranih prodajaln, do uporabnikov, t.j. bolnikov,  
- glede na raven tveganja, kar je povezano s stopnjo ogroženosti ljudi ali živali na 
naslednje podvrste oziroma razrede: 
o Razred I je neustrezna kakovost, ki lahko povzroča življenjsko ogroženost 
ali predstavlja resno nevarnost za zdravje ljudi ali živali, 
o Razred II je neustrezna kakovost, ki lahko povzroča bolezenska stanja ali 
neustrezno zdravljenje, in ni klasificiran kot razred I, 
o Razred III je neustrezna kakovost, ki ne predstavlja posebnega tveganja za 
zdravje ljudi ali živali. Neustrezna kakovost lahko izhaja tudi iz drugih 
razlogov. 
 
ZZdr-2 v členih 143 do 145 opredeljuje varovanje javnega zdravja z določitvijo 
zagotavljanja zdravil v izrednih razmerah (Zakon o blagovnih rezervah) in pogoje za 
donacije zdravil. 144. člen tega zakona predvideva, da lahko Vlada RS sprejme 
humanitarno pomoč iz drugih držav EU ali tretjih držav v obliki zdravil v primerih izrednih 
razmer, ki ogrožajo zdravje ljudi in živali. 
 
Zakon v členih 146 do 152 natančneje določa oglaševanje zdravil, pogoje in vrste 
oglaševanja ter prepovedi povezane z oglaševanjem zdravil, tako laični, kot strokovni 
javnosti ter prav tako oglaševanje zdravil v izjemnih razmerah. Zaščita in omejeno 
oglaševanje, ki ga zakon predvideva za laično in strokovno javnost do neke mere tudi 
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izraža interes JAZMP glede varovanja javnega zdravja. Zakon določa, da mora biti 
oglaševanje, ki je omejeno samo za zdravila, za katera JAZMP v odločbi navede, da je 
dovoljeno, izvedeno v skladu z določbami zakona. Vse navedbe, ki jih imetnik uporabi pri 
oglaševanju zdravila, morajo biti navedene skladno z odobrenim povzetkom glavnih 
značilnosti zdravila. 
 
Oblikovanje cene zdravil je določal že ZZdr-1, vendar ZZdr-2 bolj opredeljuje nekatere 
podrobnosti. 4. člen ZZdr-2 določa, da pristojni minister imenuje komisije, odbore in 
skupine, v katere vključi predstavnike JAZMP in zunanje strokovnjake z nekega področja z 
namenom reševanja zadev iz pristojnosti JAZMP. Tako komisije, odbori in skupine 
pripravljajo mnenja in predloge tudi s področja določanja izrednih višjih dovoljenih cen 
zdravil za uporabo v humani medicini. 156. člen, ki določa načine oblikovanja cen zdravil, 
sicer predvideva, da se cene zdravil oblikujejo prosto po pogojih trga, razen v primerih, 
kadar Zakon o zdravilih to drugače določa. 
 
Po 157. členu ZZdr-2 je predvideno posredovanje podatkov o prosto oblikovanih cenah 
zdravil. Če je v interesu varovanja javnega zdravja lahko pristojni minister, določi zdravila 
ali skupine zdravil, katera se ne financira iz javnih sredstev. Cene teh zdravil se lahko 
oblikujejo prosto po pogojih trga, vendar velja obveznost poslovnih subjektov, ki 
sodelujejo v prometu z zadevnimi zdravili, da so dolžni posredovati podatke o nabavnih in 
prodajnih cenah za zadevna zdravila ter o količini prodanih zdravil v določenem časovnem 
obdobju. Zavezanci za sporočanje podatkov o cenah zdravil so poslovni subjekti, ki so 
imetniki dovoljenja (v povezavi s prvim ali drugim odstavkom ali tretjo alinejo tretjega 
odstavka 20. člena zakona o zdravilih), imetniki dovoljenja za dejavnost prometa z zdravili 
na debelo in lekarne ter specializirane prodajalne za zdravila.  
 
158. člen določa načine določanja cen zdravil. Tako za vsa zdravila za uporabo v humani 
medicini, ki so v skladu s prvim ali drugim odstavkom ali tretjo alinejo tretjega odstavka 
20. člena Zakona o zdravilih lahko v prometu in se izvaja financiranje iz javnih sredstev ali 
pa so namenjena za financiranje iz javnih sredstev, JAZMP na podlagi vloge določi najvišjo 
dovoljeno ceno. Na podlagi vloge za zvišanje najvišje dovoljene cene, mnenja komisije 
(po četrti alineji petega odstavka 4. člena zakona o zdravilih) ter ugotovljenega javnega 
interesa na področju zdravja in ekonomskih utemeljitev o tveganju, ki bi nastalo zaradi 
motene preskrbe z zdravili, oziroma na podlagi dokazljivih, neizogibnih in nesorazmernih 
stroških, ki bi nastali izključno zaradi izpolnjevanja obveznosti javnih storitev, JAZMP 
določi izredno višjo dovoljeno ceno. Zadevni člen opredeljuje da je določitev načina, meril, 
obveznih sestavin vloge, stopnje prometa in postopka za določitev najvišje dovoljene cene 
zdravil in izredne višje dovoljene cene zdravil ter načina, meril, postopka in obdobja za 
spreminjanje najvišje dovoljene cene zdravil v pristojnosti ministra.  
 
O določitvah cene zdravil, ki je nižja od njihovih najvišjih dovoljenih cen in od njihovih 
izrednih višjih dovoljenih cen govorijo določbe 159. člena. Velja, da so cene zdravil lahko 
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nižje od njihovih najvišjih dovoljenih cen oziroma izrednih višjih dovoljenih cen na podlagi 
sklenjenega dogovora med imetniki dovoljenja iz prvega odstavka prejšnjega člena ali 
veletrgovci ter nosilci zdravstvenega zavarovanja, ki poravnavajo stroške izdanih zdravil, 
izvajalci zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, v postopkih javnega 
naročanja, izvajalci lekarniške dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, v postopkih 
javnega naročanja, poslovnimi subjekti, v katerih se za njihove varovance oziroma 
varovanke izvajajo zdravstvene storitve v programih socialnega varstva, Slovensko vojsko 
za namen podpore zdravstvene oskrbe njenih pripadnikov ali nosilci sistemskih pristojnosti 
na področju javnega zdravja in državnih blagovnih rezerv. Pri tovrstnem oblikovanju cen 
zdravil je treba upoštevati izhodišča, ki temeljijo na stroškovno utemeljenem oblikovanju 
cen. S tako oblikovanimi cenami, za katere predhodno pridobijo soglasje Ministrstva za 
zdravje, se nato lahko sklepajo dogovori. 
 
Pomembna novost so določbe 160. člena, katere določajo obvezne popuste, kadar je to v 
javnem interesu za ohranitev vzdržnosti sistema financiranja zdravil iz javnih sredstev ali v 
primerih odsotnosti ali neustreznosti konkurence na trgu zdravil. Tako lahko minister z 
odredbo določi obvezni popust imetnikom dovoljenj, z izjemo imetnikom dovoljenja za 
sočutno uporabo zdravila. Obvezni popust se lahko največ za obdobje 12 mesecev določa 
le za zdravila, ki so financirana iz javnih sredstev. Ob tem morajo zadostiti nekaterim 
pogojem, na primer da niso na seznamu esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil iz 
17. člena Zakona o zdravilih ali, da niso na seznamu medsebojno zamenljivih zdravil z 
najvišjo priznano vrednostjo, ali nimajo določene izredne višje dovoljene cene.  
V 161. členu ZZdr-2 je določen postopek za določitev cene zdravila, kateri se pri JAZMP 
začne z vlogo imetnika dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom. JAZMP tako na 
podlagi utemeljitev določi najvišjo dovoljeno ceno zdravila v 90 dneh od dneva prejema 
popolne vloge.  
Prav tako JAZMP določi izredno višjo dovoljeno ceno zdravila v 90 dneh od dneva prejema 
popolne vloge. JAZMP si pridržuje pravico do podaljšanja roka za odločitev in sicer rok za 
izdajo odločbe lahko podaljša največ enkrat za 60 dni zaradi preobremenjenosti s številom 
vlog za določitev izredne višje dovoljene cene. JAZMP lahko določi rok za dopolnitev 
vloge, rok pa ne sme biti krajši od 15 dni. Če JAZMP ne določi cene v določenih rokih, se 
šteje, da je vlogi imetnika ugodeno in vlagatelj lahko trži zdravilo po ceni, ki je bila 
predlagana v vlogi. Pritožba na odločbo ne zadrži izvršitve odločbe. 
Po Zakonu o zdravilih je obvezna uporaba veljavne cene. Poslovni subjekti, ki kupujejo in 
prodajajo oziroma izdajajo zdravila, uporabljajo veljavno ceno zdravila. Veljavna cena 
zdravila za uporabo v humani medicini po tem zakonu je lahko: izredna višja dovoljena 
cena zdravila, najvišja dovoljena cena zdravila, nižja cena zdravila od najvišje dovoljene 
na podlagi dogovora (159. člen), najvišja dovoljena cena z obveznim popustom ali cena 
zdravila, ki je oblikovana prosto po pogojih trga za zdravila, ki niso financirana iz javnih 
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sredstev oziroma niso namenjena za financiranje iz javnih sredstev. Poslovni subjekti ne 
smejo prodajati zdravila nad določeno ceno, lahko pa pod to ceno.  
2.3 ZAŠČITA JAVNEGA INTERESA IN SOOČENJE Z ZASEBNIMI PRAVNIMI 
INTERESI IMETNIKOV SKOZI UPRAVNO-PRAVNA RAZMERJA IN 
UPRAVNI POSTOPEK 
 
Najprej velja omeniti dejstvo, da je farmacevtska industrija pridobitna dejavnost in kot 
taka predstavlja zasebni interes, ki se sooča s številnimi zakonodajnimi zahtevami, 
smernicami, ki izhajajo in so bile oblikovane na izkušnjah iz prakse ter ostalih normah, ki 
jih oblikujejo organi, tako na ravni EU, kot na ravni Slovenije oziroma organi držav članic 
EU. Farmacevtska industrija oziroma panoga je ena najbolj reguliranih panog, temeljno 
vodilo pa je zaščita javnega interesa oziroma javnega zdravja. 
Ustava RS v 121. členu določa, da naloge uprave izvajajo neposredno ministrstva. Nadalje 
je v 2. odstavku istega člena določeno, da lahko nekatere naloge državne uprave izvajajo 
drugi izvajalci25 preko javnega pooblastila. Zakon o državni upravi pa v 15. členu 
omogoča, da se z javnim pooblastilom prepusti izvajanje določenih nalog, če je tako 
omogočeno bolj učinkovito in smotrno opravljanje nalog. Tako Grafenauer in Breznik v 
delu Upravni postopek in upravni spor (2005, str. 46-47). 
 
JAZMP ima nedvomno strokoven kader, ki se stalno izobražuje in deluje na ravni znanja, 
ki je prisotna v EU, kar ji omogoča izvajanje zahtevnih postopkov, ki zahtevajo specialna 
znanja, ki zadevajo zdravila26. 
 
ZUP v drugem odstavku 1. člena določa, da se javno pooblastilo za vodenje in odločanje v 
upravnih postopkih podeli z zakonom. Tako ima JAZMP javno pooblastilo na podlagi 
zakona27. Torej JAZMP postopa po ZUP, ker odloča v upravnih postopkih o pravicah, 
obveznostih ali pravnih koristih. Osnovni predpis, ki skrbi za varstvo pravic strank in 
varstvo javne koristi je Zakon o splošnem upravnem postopku, ki varstvo pravic strank in 
javne koristi opredeljuje v 7. členu in določa, da morajo organi omogočati strankam, da 
čim lažje zavarujejo in uveljavijo svoje pravice, pri čemer mora organ skrbeti, da se s 
podelitvijo pravice neki stranki ne deluje v škodo pravic drugih strank in ne v nasprotju z 
javno koristjo, ki je določena z zakonom ali drugim predpisom. ZUP opredeljuje temeljna 
načela, ki jih mora organ pri vodenju in odločanju v upravnih zadevah upoštevati. Eno od 
načel, ki ima temelj že v ustavnih določbah je varstvo pravic strank in varstvo javnih 
koristi. Načelo določa, da mora organ hkrati skrbeti za varovanje zakonitih pravic strank 
                                            
 
25 npr. javno podjetje, javni zavod, univerza, agencija ... 
26 npr. izdaja dovoljenja za promet z zdravilom, spremembe dovoljenja za promet z zdravilom, 
obnova dovoljenj za promet z zdravilom ... 
27 podrobneje o javnih pooblastilih, njegovi opredelitvi in pomenu regulacije le-tega v Kovač, 2006   
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(ter drugih strank, ki so vključene v postopek), ki jim pripadajo po zakonodaji, ter hkrati 
zastopati in varovati javni interes na zadevnem področju (več v Grafenauer, Ivanc et al., 
2010, str. 14-15). Stranke pa so v upravnih postopkih pred organom zavezane k dolžnosti, 
da govorijo resnico in pošteni uporabi pravic28. Eden od pogojev, da je neka zadeva 
upravna zadeva je, da izraža varstvo javnega interesa oziroma koristi (Grafenauer in 
Breznik, 2005, str. 53).  
 
Breznik trdi, da pojem javne koristi kljub temu, da se opredeljuje z materialnimi določbami 
drugih zakonov oziroma predpisov, ne postane manj določen kot v predhodnih verzijah 
ZUP (ZUP/86), ker javna korist v drugih zakonih in predpisih ni določena izrecno, ampak 
posredno in jo je mogoče določiti iz vsebine ureditve posameznih vrst družbenih razmerij. 
Breznik prav tako navaja, da je pri določanju javne koristi izhajati iz pravila, da je javna 
korist tista, ki se nanaša na širšo skupnost posameznikov, po čemer se razlikuje od 
zasebne koristi. Meja med zasebno in javno koristjo je na področju upravnega prava 
urejena v zakonih na način, da je z zakonom določena podlaga za individualno pravico in 
vsebino pravice javnopravne narave. Kadar gre za obveznost javnopravne narave, pa - 
nasprotno - določa podlago obveznosti posameznika ali pravne osebe ter vsebino in  
obseg določene obveznosti (Breznik et al., 2004, str. 84). 
 
Organ je po 8. členu ZUP zavezan k načelu materialne resnice, ki določa, da je zahtevano, 
da se v postopku ugotovi resnično dejansko stanje in zato zavezan k ugotovitvi vseh 
dejstev, ki so pomembna za zakonito in pravilno odločbo. ZUP v 2. odstavku istega člena 
določa, da organ na podlagi verjetno izkazanih dejstev odloči le v primerih, ko tako določa 
zakon. 
 
Zakon o splošnem upravnem postopku navaja, da področni zakon, predpis ali splošni akt, 
s katerim so določeni pogoji in način pridobitve pravice ali dodelitve obveznosti ter prav 
tako poseganje v pravne koristi posameznikov in pravnih oseb, predstavlja temelj 
upravnega odločanja v neki upravni zadevi. Pogoje določi zakon ali predpis z navedbo 
nekih dejstev, ki jih tako opredeli. Dejstva pa je organ po načelu materialne resnice 
dolžen ugotoviti z določeno stopnjo zanesljivosti, ki ne vsebuje dvoma v obstoj nekega 
dejstva.  
 
V zvezi z ugotavljanjem dejstev v postopku pred organom, mora organ upoštevati načelo 
zaslišanja stranke, ki govori v 9. členu ZUP, da je stranki treba dati možnost, da se izjavi o 
vseh dejstvih in okoliščinah, ki so pomembne za izdajo odločbe oziroma za odločitev 
organa v neki zadevi. Z vidika stranke to načelo predstavlja procesno pravico, ki jo lahko 
omejuje le zakon (v tretjem odstavku 9. člena), vendar le v ustavno dopustnih primerih 
                                            
 
28 Določba ZUP v 140. členu: stranka mora navesti dejansko stanje, na katero opira svojo zahtevo, 
natančno, po resnici in določno. 
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(22. člen Ustave RS). V nasprotnem primeru, ko te pravice stranke ne omejuje nek zakon, 
to predstavlja kršitev načela zaslišanja stranke in predstavlja absolutno bistveno kršitev 
pravil v postopku (tako Breznik, 2004, str. 95). 
 
Organ oziroma njegova uradna oseba mora skozi ves postopek in pri izdaji odločbe 
skrbeti, da sta zasebni interes in javna korist uravnotežena ter predvsem, da zasebni 
interes ne posega preveč v javno korist. 
 
Organ lahko pri nekaterih odločitvah odloča po prostem preudarku, vendar le v mejah 
pooblastila (določeno z zakonom) ter za namen, za katerega je bilo pooblastilo dano. 
Torej v nekih okoliščinah lahko izbere eno od več možnosti, ki najbolje oziroma na najbolj 
ustrezen način zagotavlja varovanje javne koristi. V izdanem pravnem aktu pa je nujno 
potrebno navesti predpis, ki organu omogoča tovrstno odločanje, in podrobno obrazložiti 
ter utemeljiti uporabljeni prosti preudarek. Namen prostega preudarka je uporabiti 
možnost, ki najbolj upošteva javno korist in je najbližje materialnemu zakonskemu 
predpisu, na podlagi katerega se odloča (Jerovšek in Kovač, 2010, str. 33). 
Pri odločanju po prostem preudarku, bi utegnilo - zaradi izbire različnih alternativnih 
odločitev za (teoretično) enako stanje - pri strankah, ki so udeležene v podobnih primerih, 
večkrat priti do mnenja o neenakem položaju zaradi različnih odločitev uradnih oseb, kar 
je nedvomno lahko razlog za pritožbo pri organu, če odločba in uporaba odločitve po 
prostem preudarku nista dobro obrazloženi in utemeljeni. 
 
Organ mora imeti ves čas postopka pred očmi načelo varstva pravic strank in varstvo 
javne koristi. To načelo ima svojo osnovo že v Ustavi z opredelitvijo »enakosti pred 
zakonom« (v 14. členu) in »enakim varstvom pravic« (22. člen). Organ ima tako dvojno 
vlogo; skrbi za zaščito javne koristi na eni strani, na drugi strani pa mora to uravnotežiti z 
zasebnimi koristmi, torej pravicami strank (Grafenauer in Breznik, 2005, str. 80). 
  
Na področju zdravil uravnoteženje javne koristi in zasebne koristi predstavlja dodaten 
izziv, saj je za sprejetje odločitve ali se nekemu zdravilu izda dovoljenje za promet z 
zdravilom (ter v kakšnem obsegu) potrebna visoka strokovna usposobljenost osebe, ki je 
pregledovalec dokumentacije z določenega področja. Poleg zdravil, ki so pretežno 
rastlinskega izvora, tako imenovana tradicionalna zdravila rastlinskega izvora, pri katerih 
uporaba temelji le na dolgoletnih izkušnjah pri zdravljenju, ločimo še zdravila sinteznega  
izvora in homeopatska zdravila. Zdravljenje s homeopatskimi zdravili temelji na 
prepričanju, da podobno zdravi podobno. Gre za zelo razredčene snovi, ki so lahko 
rastlinskega, živalskega ali mineralnega izvora in naj bi zdravila simptome s tem, da v telo 
vnesemo snov, ki povzroči enak bolezenski simptom. Čeprav so tudi pri konvencionalnem 
zdravljenju znani primeri paradoksnih učinkov, vendarle ni znanstvenih dokazov za to, da 
so ta »zdravila« učinkovita. Več o tem in primeru dilem, povezanih s homeopatskimi 
zdravili v članku Les Rose (2007). 
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Dokumentacija oziroma dosje sinteznega zdravila je sestavljen iz modulov, ki obsegajo 
različne podatke. Tako je Modul 1 administrativni in podatki, ki jih vsebuje izhajajo iz 
ostalih modulov. Modul 2 vsebuje izjave ekspertov o farmacevstkem, kemijskem, 
predkliničnem in kliničnem delu dokumentacije, modul 3 je farmacevtsko-kemijski,  
razdeljen je na dva dela in vsebuje podatke, vezane na zdravilno učinkovino, drugi del pa 
na izdelano zdravilo. Modul 4 vsebuje podatke o predkliničnih študijah (testiranja na 
živalih), modul 5 pa klinične podatke (študije na ljudeh, študije odmerkov, kliničnih 
preskušanj ...) (NtA, 2003-2008). Organ mora tako skrbeti za kader, ki se stalno 
izobražuje in ima najsodobnejše znanje s področja zdravil. Prav tako organ z namenom 
zagotavljanja visoke stopnje usposobljenosti kadra in pravilnosti odločanja sodeluje z 
zunanjimi strokovnjaki (izven organa; npr. Fakulteta za farmacijo, Medicinska fakulteta, 
strokovnjaki iz posameznih področij medicine), ki pripravljajo mnenja glede 
dokumentacije. Za organ sicer niso zavezujoča, vendar jih JAZMP uporabi pri ugotovitvi 
dejanskega stanja. Mnenje stroke na nek način predstavlja zaščito javne koristi, saj 
strokovnjaki delujejo neodvisno, o čemer podajo izjavo. Izjava obsega podajo informacije, 
da strokovnjak nima zasebnih interesov v kateri od farmacevtskih družb, s čimer se 
izključi možnost pristranskih mnenj glede dokumentacije, ki jo ima strokovnjak v pregledu 
za pripravo mnenja. V nasprotnem primeru se, strokovnjaka s sklepom izloči iz 
konkretnega primera ter se določi nadomestno osebo, ki izvede pregled in oceno 
dokumentacije ter pripravi mnenje. ZUP tako v 37. členu določa, da ima stranka pravico 
zahtevati izločitev uradne osebe, če meni, da bo ta odločala pristransko, bodisi zaradi 
določb navedenih v 35. členu ZUP (npr. sorodstvo, udeleženost na odločanju na 1. stopnji 
itd.) ali v primeru kadar druge okoliščine zbujajo dvom o nepristranskosti uradne osebe, 
stranka pa je dolžna navesti razloge, ki podajajo razloge za izločitev. 
Uradna oseba mora pri vodenju postopka vključiti vse osebe, ki izkažejo pravni interes. 
Stranski udeleženec, oziroma stranka, ki zatrjuje, da želi vstopiti v postopek druge stranke 
zaradi zaščite svojih pravnih koristi ima v tem postopku enake pravice in dolžnosti, kot 
stranka, razen – izjemoma -, kadar je drugače določeno z zakonom. Stranski udeleženec 
je dolžen v vlogi, s katero izkazuje svoj pravni interes v nekem postopku, navesti v čem je 
njegov pravni interes v zadevi pred organom (43. člen ZUP). V 44. členu ZUP pa je 
določena uradna dolžnost organa, ki mora skrbeti, da so v postopku udeleženi vsi, na 
katerih pravice ali pravne koristi bi lahko vplivala izdana odločba. Najpomembnejši pogoj 
za izdajo odločbe je dokazana kakovost, varnost in učinkovitost zdravila. 
 
Večkrat vloge v postopku pri JAZMP posegajo v pravice ali pravne koristi drugih 
farmacevtskih podjetij (strank), takrat mora JAZMP skladno z ZUP poskrbeti, da so vsi 
udeleženci vabljeni k vključitvi v postopek oziroma da izkažejo svoj pravni interes v neki 
zadevi. Tak primer je določanje seznama medsebojno zamenljivih zdravil. Z dodajanjem 
dodatnih (generičnih) zdravil na seznam se širi nabor zdravil, ki so zamenljiva. Sicer je tu 
možno zaznati tudi moment zaščite javne koristi, predvsem z zagotavljanjem širitve 
nabora zamenljivih zdravil in širšega razpona cen, s čimer JAZMP prispeva k vzdrževanju 
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vzdržnosti sistema javnih financ. Prav tako JAZMP z oblikovanjem seznama prispeva k 
zagotovitvi nabora zdravil, ki so zamenljiva med sabo in s tem tudi v primeru motenj v 
preskrbi z nekim (npr. »originalnim«) zdravilom zagotovi bolnikom stalno oziroma 
nemoteno oskrbo z zdravilom. 
 
Vpliv na zaščito interesov obeh strani (zasebnega in javnega) ima nedvomno 
samostojnost organa in uradne osebe pri vodenju in odločanju v postopku. Že Ustava 
določa, da upravni organi opravljajo svoje delo samostojno na podlagi veljavnih zakonov 
in Ustave. Samostojnost ugotavljanja dejstev in okoliščin v neki upravni zadevi uradne 
osebe pa ima podlago tudi v ZUP, in sicer v 139. členu. Zelo pomembne so določbe ZUP, 
ki omogočajo/zahtevajo izločitev uradne osebe iz nekega postopka, če bi le-ta lahko 
pristransko odločala. Izločitev uradne osebe je tako njena dolžnost kot tudi pravica 
stranke, ki lahko zahteva izločitev uradne osebe, za katero meni, da bi lahko odločila 
pristransko (35. do 41. člen ZUP). 
 
Poleg Ustave (11. člen) tudi po ZUP velja, da je slovenščina uradni jezik, prav tako pa se 
lahko v upravnih postopkih pred organi uporabljata, na območjih, kjer manjšine živijo, 
tudi madžarščina in italijanščina. Na področju dela JAZMP velja izjema, da je poleg 
slovenščine v nekaterih upravnih postopkih zaradi narave dela, dovoljen/sprejet jezik tudi 
angleščina. To vsekakor bolj izenači možnosti med strankami, katere so iz vsega sveta. 
 
Osnova za neko upravno-pravno razmerje, ki se vzpostavi, predstavlja pravni akt, izdan s 
strani organa. Z vidika zaupanja državljanov v pravno državo, je zelo pomembno, da 
upravni akt vsebuje vse elemente, vezano na vsebinsko plat (210. člen ZUP), kot tudi z 
vidika zakonitosti pravnega akta. Tako že Ustava v 158. členu državljanom s pravico do 
pritožbe zagotavlja pravno varstvo državljanom, ki vstopajo v upravne postopke pred 
organi. V primerih, kjer pritožba na izdani akt ni dovoljena, pa Ustava predvideva uporabo 
sodnega varstva. Z namenom zagotovitve zakonitosti in vsebinske popolnosti tako ZUP v 
215. členu določa sestavine, katere mora vsebovati pravni pouk izdanega akta. 
 
Obvezni sestavni deli pravnega pouka po 215. členu ZUP so: 
- dopustnost pritožbe oziroma ostale možnosti, ki so stranki na voljo (možnosti 
upravnega spora ali navedba drugih pravnih možnosti); 
- če je pritožba dovoljena, navedba drugostopenjskega organa ali sodišča, v primeru 
da pritožba ni mogoča, je pa možen upravni spor; 
- navedba možnosti podaje pritožbe stranke v ustni obliki na zapisnik pri organu, ki 
je odločbo izdal; 
- natančno določen rok za pritožbo (ZUP predvideva 15 dni, če ni s področnim 
zakonom drugače določeno); 
- znesek upravne takse v primeru pritožbe; 
- kam se stranka lahko pritoži (po ZUP: pri organu, ki odločbo izda). 
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V primerih, ko akt ne vsebuje pravnega pouka, se stranka lahko ravna po veljavnih 
predpisih ali pa v roku 8 dni od organa zahteva dopolnitev izdane nepopolne odločbe. V 
primerih napačnega pravnega pouka stranki, pa sta stranki na voljo dve možnosti. Ali se 
ravna po veljavnih predpisih ali pa se ravna v skladu s pravnim poukom, ki je naveden v 
zadevnem aktu. V tem primeru velja, da napačna navedba pravnega pouka ne sme imeti 
škodljivih posledic za stranko. 
 
Velikokrat je zaradi manjšega obsega kadrov, ki jih ima na voljo izziv, s katerim se sooča 
organ, zagotoviti izdajo pravnih aktov v predvidenem časovnem okviru. Farmacevtska 
industrija je tu pod dodatnim pritiskom, saj je zanjo čas pomemben faktor iz večih vidikov, 
med drugim tudi zaradi čim hitrejše zagotovitve preskrbe trga z določenim zdravilom.  
ZUP predvideva dve vrsti postopkov; na podlagi zahteve oziroma vloge stranke ali po 
uradni dolžnosti. Če poseben ugotovitveni postopek ni potreben,29 je rok za izdajo odločbe 
največ 1 mesec od prejema popolne vloge oziroma uvedbe postopka po uradni dolžnosti. 
V vseh drugih primerih, ko je potreben posebni ugotovitveni postopek, pa je organ dolžen 
izdati in vročiti odločbo v roku 2 mesecev od prejema formalno popolne vloge. Torej v 
primerih, ki presegajo ta časovni okvir, se ima stranka (razen, če je s specialnim zakonom 
določen drugačen rok za izdajo odločbe) pravico pritožiti na molk organa, torej ravna, kot 
da bi bil njen zahtevek zavrnjen. Tako govori drugi odstavek 218. člena ZUP. Molk organa 
je torej poseben institut in predstavlja na nek način »pomoč« stranki v primeru organa, ki 
se ne drži časovnice izdaje odločb. Gre za princip, da stranka lahko »neizdajo« odločbe 
razume kot zavrnitev njenega zahtevka. 
Na področju sprememb oziroma priglasitev v zvezi z dovoljenjem za promet z zdravilom je 
zaradi harmonizacije razumevanja in obravnave sprememb med posameznimi državami 
članicami EU zakonodajna podlaga na ravni EU Uredba 1234/2008/ES. Uredba podaja 
postopkovna pravila v smislu določitve rokov in poteka obravnave vlog za spremembo 
dovoljenja za promet ter vrednosti sprejemljivost združevanja posameznih skupin znotraj 
ene vloge. 
 
Nemalokrat v praksi pri obravnavi sprememb s strani organa za zdravila, ki so dovoljenje 
za promet pridobila po nacionalnem postopku, prihaja do zamud v obravnavi in posledično 
se farmacevtska industrija sooča s številnimi izzivi. Eden takšnih primerov je, da bodo 
zamude pri odločanju privedle do motenj v preskrbi z zdravili. 
 
V nadaljevanju so v preglednicah navedene določbe, ki so predvidene po Uredbi 
1234/2008 za obravnavo sprememb, določbe ZUP ter ZZdr-2. 
 
                                            
 
29 Na zahtevo stranke ali po uradni dolžnosti ter je v interesu strank, da poseben ugotovitveni 
postopek ni potreben. 
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Preglednica 1: pregled obravnave vlog tipa IA in IB (manjše spremembe) ter 
tipa II (večje spremembe) v skladu z Uredbo o spremembah (Uredba 
1234/2008/ES) 
 
vloge za 
spremembe 
po NP 
Uredba 
1234/2008/ES 
Uredba 
1234/2008/ES 
Uredba 1234/2008/ES 
tip vloge IA IB II 
potrditev 
formalne 
popolnosti 
vloge 
ne da, uredba 
predvideva potrditev 
v 1.točki, 2. 
pododstavka člena 
9: »Če priglasitev 
izpolnjuje zahtevo iz 
prvega 
pododstavka, 
pristojni organ 
potrdi prejem 
formalno popolne 
priglasitve.« 
da, uredba predvideva potrditev v 1. 
točki, 2. pododstavka člena 10: »Če 
vloga izpolnjuje zahteve iz prvega 
pododstavka, pristojni organ potrdi 
prejem formalno popolne vloge.« 
dopolnitev 
možna/rok 
ne da/30 dni po 
prejemu 
negativnega 
mnenja; rok za 
odločitev je nato 30 
dni po prejemu 
dopolnitve 
 da, rok, ki ga določi organ; ga je 
mogoče podaljšati 
rok za 
odločitev 
organa 
30 dni po prejemu 
vloge 
v roku 30 dni po 
potrditvi formalne 
popolnosti.  
 
Če v 30 dneh ni 
odgovora, se 
priglasitev oziroma 
sprememba šteje za 
sprejeto 
v roku 60 dni po potrditvi formalne 
popolnosti s strani organa organ 
zaključi oceno; možnost skrajšanja ali 
podaljšanja roka ob upoštevanju 
nujnosti vloge za spremembe iz dela 1 
Priloge V, ter za združene spremembe 
po členu 13d(2)(c). Rok za spremembe 
v skladu z delom 2 Priloge V je 90 dni. 
Rok za odločitev je 30 dni po končani 
oceni (izdaja odločbe oziroma drugi 
ukrepi v skladu s členom 13e). 
vir: lasten; pripravljeno po Uredba 1234/2008 
 
Po določbah Uredbe in na podlagi podatkov iz prakse ugotavljam, da stranke v postopku 
pred JAZMP ne prejmejo potrditve o formalni popolnosti vloge. Predpostavimo lahko, da 
Uredba to predvideva, saj veže časovnico postopka na določeno število dni po formalni 
potrditvi popolnosti vloge. ZZdr-2 določbe o zavezanosti pristojnega organa glede 
obveščanja stranke v upravnem postopku spremembe dovoljenja za promet z zdravilom o 
formalni popolnosti vloge nima.  
Dopolnitev vloge je predvidena že po določbah Uredbe (za spremembe tipa IB in II), z 
izjemo manjših sprememb tipa IA. Brez poziva k dopolnitvi pri nepopolni vlogi torej 
pristojni organ, ki ocenjuje vlogo, vloge za spremembo tipa IB ali II ne sme zavrniti. 
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Za vse tipe sprememb so v smernicah predpisane zahteve glede dokumentacije in 
pogojev, ki morajo biti izpolnjeni za predložitev spremembe zadevnega tipa. Spremembe 
tipa IA imetnik dzp lahko implementira ob pogoju, da izpolnjuje pogoje po smernici in 
zahteve glede dokumentacije. V nasprotnem primeru se sprememba tipa IA preklasificira 
v zahtevnejšo spremembo (bodisi tipa IB ali II), za katero pa je pred implementacijo 
zahtevana predhodna odobritev. 
 
Rok, ki ga ima pristojni organ za odločitev je tako v primeru IA sprememb 30 dni po 
prejemu vloge (s predpostavko, da je formalno popolna, torej izpolnjuje pogoje in stranka 
predloži zahtevano dokumentacijo), za spremembe tipa IB pa je pristojni organ zavezan k 
izdaji odločbe v postopku v roku 30 dni po potrditvi formalne popolnosti. Torej 30 dni za 
formalno popolnost in 30 dni za vsebinski pregled in oceno vloge. V manjštevilnih primerih 
se zaradi dodatnih zahtev med postopkom stranka in pristojni organ, ki ocenjuje 
spremembo dogovorita za prekinitev postopka (t.i. »clock-stop« v katerem imetnik dzp 
pripravi in predloži pristojnemu organu dodatne zahtevane dokumente. 
 
Velja predpostavka, da če vlagatelj v 30 dneh ne prejme odgovora s strani organa, se 
priglasitev oziroma sprememba šteje za sprejeto. To zna biti z vidika implementacije in 
odgovornosti imetnika dzp zahtevno. Zaradi zasedenosti kapacitet na strani pristojnih 
organov stranke lahko z zamudo prejmejo zahtevo za dopolnitev vloge in v tem primeru 
lahko pride do zahtevnih situacij. To privede do stroškov na strani imetnika dzp zaradi že 
izdelanega zdravila, ki v tem primeru ni izdelano v skladu z veljavnim dovoljenjem za 
promet (uničenje celotne izdelane serije zdravila), saj odobritve s strani pristojnega 
organa še ni na voljo. 
 
V primerih zahtevnejših sprememb tipa II je za formalen pregled popolnosti vloge 
predvidenih 30 dni, Uredba predvideva zaključek postopka v roku 60 dni po potrditvi 
formalne popolnosti s strani organa oziroma 90 dni. Organ zaključi z vsebinskim 
pregledom in poda oceno glede sprejemljivosti predlagane spremembe. Uredba zaradi 
zahtevnosti ocene tovrstnih sprememb predvideva možnost podaljšanja roka ter ob 
upoštevanju nujnosti vloge  skrajšanje roka za odločitev30. Rok za odločitev je 30 dni po 
končani oceni (izdaja odločbe oziroma drugi ukrepi v skladu s členom 13e zadevne 
Uredbe). 
 
V nadaljevanju so navedeni roki za zaključek postopka in izdajo odločbe, v skladu z 
določbami Uredbe o spremembah - Commission Regulation (EC) št. 1234/2008 za 
obravnave sprememb dovoljenja za promet z zdravilom: 
− za spremembe tipa IA in IAIN – v 30 dneh od datuma prejema vloge; 
                                            
 
30  Po Uredbi je za spremembe iz dela 1 Priloge V, ter za združene spremembe po členu 13d(2)(c) 
predviden ta način postopanja, v primeru sprememb v skladu z delom 2 Priloge V pa je rok za 
oceno 90 dni. 
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− za spremembe tipa IB – v 30 dneh od začetka postopka; 
− za spremembe tipa II – v 30, 60 ali 90 dneh od začetka postopka. 
 
Preglednica 2: pregled obravnave vlog v skladu z ZZdr-2 za spremembe 
oziroma priglasitve tipa vloge IA, IB in II 
 
vloge za 
spremembe 
po NP 
ZZdr-2 
potrditev 
formalne 
popolnosti 
vloge 
3. člen:  
(5) Če ta zakon ne določa drugače, JAZMP v upravnih zadevah zahteva dopolnitev 
nepopolne vloge v petih delovnih dneh od njenega prejema in določi predlagatelju 
ali predlagateljici (v nadaljnjem besedilu: predlagatelj) rok, v katerem jo mora 
dopolniti. 
(6) V zadevah, v katerih JAZMP odloča po tem zakonu, lahko JAZMP predlagatelju s 
sklepom naloži, da predloži dodatno dokumentacijo ali podatke v roku, ki ga 
posebej določi. Z dokončnostjo tega sklepa se prekine rok za sprejem odločitve iz 
tega zakona, ponovno pa začne teči s pretekom roka za predložitev dokumentacije 
ali podatkov oziroma s predložitvijo teh, če je to prej. 
dopolnitev 
možna/rok 
ni določb glede možnosti dopolnitev vlog za spremembe; po ZZdr-2 se glede 
sprememb uporabljajo določbe Uredbe 1234/2008/ES (62. člen ZZdr-2) 
rok za 
odločitev 
organa 
ni posebnih določb glede roka za odločitev o priglasitvi/odobritvi vlog za 
spremembe; po ZZdr-2 se glede sprememb uporabljajo določbe Uredbe 
1234/2008/ES (62. člen ZZdr-2) 
vir: lasten; pripravljeno po ZZdr-2 
ZZdr-2 v skladu z 62. členom JAZMP, kot pristojnemu organu na podlagi vložene vloge za 
spremembo pogojev dovoljenja za promet z zdravilom nalaga sprejem oziroma zavrnitev 
vloge za predlagano spremembo v rokih in po postopku iz Uredbe 1234/2008/ES. 
Zakon torej na področju obravnave sprememb dovoljenja za promet predvideva 
postopanje v skladu z veljavno uredbo, ki harmonizirano ureja vrednotenje in postopek 
obravnave sprememb na ravni EU. 
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Preglednica 3: pregled obravnave vlog po ZUP za vloge priglasitve oziroma 
spremembe tipa IA, IB in II 
 
vloge za 
spremembe 
po NP 
ZUP 
potrditev 
formalne 
popolnosti 
vloge 
67. člen: (1) Če je vloga nepopolna ali nerazumljiva, je samo zaradi tega ni 
dovoljeno zavreči. Organ, mora v roku petih delovnih dni zahtevati, da se 
pomanjkljivosti odpravijo, in določiti vložniku rok, v katerem jo mora popraviti. 
Zahtevo v obliki dopisa za odpravo pomanjkljivosti se pošlje ali izroči vložniku, če 
je podal vlogo neposredno pri organu. 
(2) Če stranka pomanjkljivosti odpravi v roku, se šteje, da je vloga vložena takrat, 
ko je bila vložena vloga, s katero so pomanjkljivosti odpravljene. Če stranka v tem 
roku pomanjkljivosti ne odpravi, organ s sklepom zavrže vlogo. Zoper ta sklep je 
dovoljena pritožba. 
dopolnitev 
možna/rok 
222.člen: (2) Če stranka vloži vlogo, ki je nepopolna in jo po pozivu dopolni, začne 
teči rok iz prejšnjega odstavka od dne, ko je organ prejel dopolnitev vloge. 
rok za 
odločitev 
organa 
222. člen( 1) Kadar se začne postopek na zahtevo stranke oziroma po uradni 
dolžnosti, če je to v interesu stranke, pa pred odločitvijo ni potreben poseben 
ugotovitveni postopek, mora pristojni organ izdati odločbo in jo vročiti stranki 
čimprej, najpozneje pa v enem mesecu od dneva, ko je prejel popolno vlogo za 
začetek postopka, oziroma od dneva, ko je bil začet postopek po uradni dolžnosti. 
V drugih primerih, ko se začne postopek na zahtevo stranke oziroma po uradni 
dolžnosti, če je to v interesu stranke, mora pristojni organ izdati odločbo in jo 
vročiti stranki najpozneje v dveh mesecih. 
vir: lasten; pripravljeno po ZUP 
V skladu z določbami 222. člena ZZdr-2 rok za izdajo odločbe ne teče v času, ko je 
postopek prekinjen po 153. členu ZUP, torej v primeru prekinitve postopka. Enako velja v 
primerih zadržanega izvrševanja predpisa s strani pristojnega organa, kar obsegajo 
določbe desetega odstavka 82. člena ZUP. 
 
Rok za izdajo in vročitev odločbe je po določbah 222.člena v primerih, ko se postopek 
začne na zahtevo stranke ali po uradni dolžnosti in ni potreben poseben ugotovitveni 
postopek čimprej, najpozneje pa v enem mesecu od dneva, ko je organ prejel popolno 
vlogo za začetek postopka, oziroma od dneva, ko je bil začet postopek po uradni 
dolžnosti. Za druge primere, ko se začne postopek na zahtevo stranke oziroma po uradni 
dolžnosti, če je to v interesu stranke, mora pristojni organ izdati in vročiti odločbo stranki 
najpozneje v dveh mesecih. V primeru nepopolne vloge in dopolnitve po pozivu organa, 
začne rok za izdajo odločbe teči od dne, ko je organ prejel dopolnitev vloge. Četrti 
odstavek istega člena za primere, ko odločba ni izdana v predpisanih rokih ter je 
dovoljena pritožba zoper odločbo, omogoča stranki pravico do pritožbe, saj se neizdaja 
odločbe v roku šteje kot da bi bil strankin zahtevek zavrnjen. 
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Kot je razvidno iz preglednic, ZZdr-2 na splošno ne predvidi obveščanja strank o formalni 
popolnosti vlog. Za področje zahtev oziroma urejenost področja sprememb dzp 
neposredno velja Uredba 1234/2008/ES. 
Čeprav je po Uredbi predvideno, da pristojni organ obvesti imetnika o formalni popolnosti 
vloge, pa v praksi imetniki dovoljenja za promet oziroma predlagatelji sprememb 
(priglasitev) teh informacij od JAZMP ne prejmejo. 
Uredba določa rok za odločitev o odobritvi oziroma sprejetju priglasitve vloge za 
spremembo na naslednji način: za vloge, ki obravnavajo v skladu s klasifikacijo sprememb 
manjše spremembe oziroma spremembe tipa IA (»do and tell«) je rok za odločitev organa 
30 dni. Za vloge, ki se obravnavajo v skladu z Uredbo kot manjše spremembe, ki pa 
zahtevajo pred uveljavitvijo odobritev pristojnega organa, tipa IB je predviden rok za 
izdajo odločbe 30 dni po potrditvi formalne popolnosti. Če v 30 dneh ni odgovora, se 
priglasitev/sprememba šteje za sprejeto, kar pa v praksi nujno ne drži. 
 
Za spremembe tipa II, ki se v skladu s klasifikacijo na ravni EU obravnavajo kot 
obsežnejše spremembe dzp se zahteva pred implementacijo odobritev s strani pristojnega 
organa. Imetniki dzp oziroma predlagatelji spremembe, lahko odločbo pričakujejo v roku 
60 dni po potrditvi formalne popolnosti. Pristojni organ nato v predpisanem roku zaključi 
oceno. Hkrati je za izdajo odločbe predvidena možnost skrajšanja ali podaljšanja roka ob 
upoštevanju nujnosti vloge, s čimer je omogočena fleksibilnost časovnice v primeru 
vrednostenja obsežnih sprememb. 
 
Dejstvo iz prakse je, da imetnik s strani JAZMP (največkrat) ni obveščen o formalni 
popolnosti vloge. Kako torej opredeliti kdaj je vloga za spremembo formalno popolna in 
kako lahko imetnik okvirno predvidi kdaj bo seznanjen o odločitvi o predmetni vlogi? Ta 
odločitev ima v večini primerov namreč izredno velik vpliv na preskrbo z zadevnim 
zdravilom in je torej neposredno povezana z varovanjem javnega zdravja. 
 
Postopkovni vidik je torej v Zakonu o zdravilih, v povezavi s spremembo veljavnih 
dovoljenj za promet, urejen enotno na ravni EU z Uredbo 1234/2008. Eden od namenov 
za vpeljavo Uredbe na zadevnem področju lahko predvidevamo, da je harmonizacija 
obravnave vlog za spremembe dovoljenja za promet, in tudi poenotenje časovnih okvirjev 
za obravnavo sprememb na ravni EU. Zanimivo bi bilo pripraviti pregled s področja 
obravnave sprememb s postopkovnega vidika za nekaj izbranih pristojnih organov na 
področju zdravil ter sistematično analizirati časovnice ter postopanje organov glede na 
Uredbo. Tako bi lahko zasledili ali prihaja na tem področju do pomembnih odstopanj ter 
poiskali morebitne razloge za to. Najverjetneje bi večja odstopanja lahko potrdili v primeru 
pristojnih organov z maloštevilnim kadrom. 
Kaj lahko naredi pristojni organ za čim višjo stopnjo varovanja javnega zdravja na 
področju zdravil? Ker ima pristojni organ omejene vire, je v nujno upoštevati predvsem to 
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dejstvo in hkrati iz tega razloga pri izvajanju nalog upoštevati »risk-based« pristop 
oziroma pristop, ki je osnovan na osnovi ocene tveganja (višja stopnja tveganja, več virov 
in časa se posveti nalogi in obratno za zadeve z manjšim tveganjem za javno zdravje). 
Organ je pri vodenju postopka po določbah ZUP postopek voditi ekonomično, kar določa 
načelo ekonomičnosti, obenem pa mora zagotoviti ustrezen postopek, da se dejstva 
dokažejo z gotovostjo. Čedalje bolj se pri vodenju postopkov poudarja pomen 
racionalnega in ekonomičnega vodenja postopkov z namenom prihrankov v luči npr. 
ekonomskega razvoja, ublažitve posledic svetovne krize in podobno (obširneje v Kovač, 
2013). 
 
Poleg tega je nujno upoštevanje zakonsko določenih rokov za pregled formalne popolnosti 
vloge, saj se s tem zagotavlja varovanje javnega zdravja, saj posledično lahko v manjšem 
številu pride do motenj dobave zdravil. Hkrati je treba zagotoviti transparentno 
zakonodajo, pravilnike, navodila in zahteve, ki so jasni predlagateljem, in zagotoviti 
kontinuirno delovanje v skladu s predpisanimi pravili in nediskriminatorno, torej zagotoviti 
enak pristop za vse (podobne) primere in vse stranke v postopkih. Predlagatelji pa so 
dolžni postopati v skladu z zakonodajo in upoštevati smernice s področja zdravil, s čimer 
organ lahko zagotovi enak in transparenten postopek in pravila za vse stranke. 
 
Stranke po mojem mnenju največkrat premalo poznajo pravice, ki jih imajo po zakonodaji 
s področja zdravil in ZUP ter zakonov, ki so aplikativni za področje zdravil, in jih zato v 
postopkih pred JAZMP ne uveljavljajo. JAZMP ima po uradni dolžnosti nalogo skrbeti za to, 
da imajo stranke možnost zavarovati svoj zasebni interes v okviru zakonskih možnosti, ter 
nuditi strankam, ki postopkov pred JAZMP niso vešče, čim lažje uveljavljanje z zakonodajo 
podeljenih pravic. Torej nevednost in neukost strank ne bi smela vplivati na zaščito 
zasebnih pravic po zakonih. Poleg samostojnosti in skrbi za uravnoteženje javnega in 
zasebnega interesa, pa je vsekakor ključno tudi dejstvo, da morajo uradne osebe za 
zagotovitev uravnoteženja javnega in zasebnega interesa dobro poznati zakonodajo, tako 
s strokovnega področja svojega dela kot tudi splošne zakone, po katerih morajo ravnati. 
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3 SISTEMATIČNA ANALIZA REGULATIVE NA PODROČJU 
ZDRAVIL 
 
3.1 ANALIZA ZAKONODAJE NA RAVNI EU  
 
Za izvirni pravni vir neke države navadno štejemo Ustavo. Ustavo, kot tisti najbolj tipičen 
primarni pravni akt v pravnem redu EU, nadomeščajo ustanovitvene pogodbe in njihove 
kasnejše dopolnitve. To izhaja iz dejstva, da je EU mednarodna organizacija, ki jo 
ustanavljajo posamezne države, in ne more nastati z lastnimi primarnimi pravnimi akti. 
Posledica tega je tudi ne ravno dosledno prištevanje drugih mednarodnih pogodb, ki jih 
sklepa EU, med primarne pravne vire. Navedene mednarodne pogodbe namreč EU sklepa 
na podlagi določil, zapisanih v ustanovitveni pogodbi, in bi torej bolj sodile med 
sekundarno zakonodajo. Med primarne pravne vire spadajo ustanovitvene pogodbe in 
njihove dopolnitve, ter pogodbe med EU in tretjimi državami (Grilc in Ilešič, 2004, str. 82-
84). 
 
Temeljna načela v pravnem redu EU so neposredna uporabnost, avtonomnost in 
primarnost. Primarnost, ki velja na ravni EU določa, da so pravne določbe, ki se sprejmejo 
v pravnem redu EU, nadrejene pravilom interne zakonodaje posameznih držav članic. 
Načelo primarnosti vpliva na sprejem nacionalne zakonodaje, saj ta ne sme biti v 
nasprotju z določbami zakonodaje EU. V primeru tožb je tako sodišče zavezano k uporabi 
zakonodaje EU, če je nacionalna zakonodaja v nasprotju z zakonodajo EU (Grilc in Ilešič, 
2004, str. 103-106). Pravna pravila sistemov ne zahtevajo nekega vmesnega akta, s 
katerim bi se pravne norme internih pravnih redov pretvorile, kot tak že sam po sebi 
neposredno določa pravice in obveznosti pripadnikov držav članic. Tako je z neposredno 
uporabnostjo dana možnost uveljavitve sodb na ravni EU pred sodišči in organi svoje 
države (Ilešič v: Grilc in Ilešič, 2004, str. 102). Vsekakor pa države članice ohranjajo 
avtonomnost. Pravni red na ravni EU je samostojen in neodvisen, tudi napram najvišjim 
pravnim normam pravnega sistema v posamezni državi članici. Tako Grilc in Ilešič v delu 
Pravo Evropske unije (Grilc in Ilešič, 2004, str. 103).  
 
Zakaj je področje zdravil eno najbolj reguliranih področij v pravnem redu EU? Področje se 
stalno spreminja in dopolnjuje skladno s prepoznanimi tveganji preko izkušenj držav članic 
in tudi širše, izven mej, ter spoznanj znanosti. Pomembne so zlasti izkušnje, ki izhajajo iz 
spremljanja in nadzora proizvodnje zdravilnih učinkovin in zdravil, uporabe zdravil v 
Evropski uniji in tudi širše, v tretjih državah, ter v povezavi z uporabo zdravil, poročanja 
neželenih učinkov, zbiranja in obdelave. Eno pomembnejših načel v EU, je načelo 
prostega pretoka blaga. Vendar to načelo zaradi varovanja javnega zdravja za področje 
zdravil ne velja na enak način kakor velja za večino ostalih vrst izdelkov. Zaradi varovanja 
interesa javnega zdravja v posameznih državah članicah je zdravilo lahko v prometu v 
posamezni državi članici le v primeru veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom, 
katerega izda zadevna država. Izjema velja za zdravila, katerim je bilo dovoljenje za 
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promet z zdravilom izdano po tako imenovanem centraliziranem postopku, za katerega 
mora predlagatelj vložiti vlogo na EMA in po izdaji dovoljenja to velja v vseh državah 
članicah Evropske unije. 
 
Prav tako so ostala področja zaradi varovanja javnega zdravja ter drugih pomembnih 
razlogov (npr. postavitve ali politika oblikovanja cen z namenom zagotavljanja vzdržnosti 
javnih financ ipd.) pod nadzorom tako Evropske komisije kot tudi držav članic, ki 
sodelujejo pri oblikovanju zakonodaje. 
 
Nacionalni ureditvi je prepuščeno urejanje cene zdravil, enako velja tudi ureditev 
financiranja zdravil iz javnih sredstev. Direktiva, ki okvirno na ravni EU postavlja smernice 
na zadevnem področju, predvsem transparentnosti, je Direktiva 89/105/EES, obveza do 
postavitve meril načina postavitve cen zdravil, liste zdravil, ki so uvrščena na seznam 
zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev in ostale podrobnosti s tega področja, pa je 
prepuščena pristojnemu organu. Slovenija ima trenutno, za oblikovanje in sprejemanje 
drugih, na cene zdravil vezanih odločitev, veljavni pravilnik. 
 
Direktiva Komisije 2003/94/ES določa načela in smernice dobre proizvodne prakse za 
zdravila za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v humani medicini v 
preskušanju. Direktiva 2001/83/EC Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Skupnosti 
o zdravilih za uporabo v humani medicini, ki je bila zadnjič spremenjena z Direktivo 
2012/26/EU Evropskega parlamenta in Sveta, zaradi spremembe zakonodaje o 
farmakovigilanci predstavlja temeljno zakonodajo na ravni EU vezano na zdravila. 
Direktiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta govori o približevanju zakonov in 
drugih predpisov posameznih držav članic, vezano na izvajanje dobre klinične prakse pri 
kliničnem preskušanju zdravil za ljudi, ki se je zadnjič spremenila z Uredbo ES 596/2009 
zaradi prilagoditve nekaterih aktov, za katere se uporablja postopek iz 251. člena 
Pogodbe. Direktiva Komisije 2005/28/ES, navaja načela in podrobne smernice za dobro 
klinično prakso v zvezi z zdravili v preskušanju za humano uporabo ter opredeljuje 
zahteve za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz takšnih izdelkov.  
 
Zakon o zdravilih prav tako ureja izvajanje Uredb na ravni EU, ki so neposredno uporabne 
v Slovenskem pravnem redu. Uredba 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta 
natančneje opredeljuje postopke Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom 
tako za uporabo v humani, kot v veterinarski medicini. Uredba določa tudi ustanovitev 
Evropske agencije za zdravila (EMA). Uredba je bila zadnjič, v povezavi s 
farmakovigilančno zakonodajo, spremenjena z Uredbo EU 1027/2012 Evropskega 
parlamenta in Sveta. Uredba 1394/2007 opredeljuje področje zdravil za napredno 
zdravljenje. Uredba 1234/2008 pa natančneje opredeljuje pogoje in načine sprememb 
dovoljenja za promet z zdravilom v humani in veterinarski medicini.  
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V 2. členu ZZdr-2 so navedene pravne podlage na ravni EU, ki so bodisi prenesene v 
Zakon o zdravilih bodisi se z zakonom izvajajo.  
 
Direktive, ki so v zakon prenesene so: 
- Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo ukrepov, ki 
urejajo določanje cen zdravil za človeško uporabo in njihovo vključitev v področje 
nacionalnih sistemov zdravstvenega zavarovanja (UL L št. 40 z dne 11. 2. 1989, 
str. 8; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 89/105/EGS);  
- Direktiva Komisije z dne 23. julija 1991 o določitvi načel in smernic dobre 
proizvodne prakse za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (UL L št. 228 z 
dne 17. 8. 1991, str. 70; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 91/412/EGS);  
- Direktiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o 
približevanju zakonov in drugih predpisov držav članic v zvezi z izvajanjem dobre 
klinične prakse pri kliničnem preskušanju zdravil za ljudi (UL L št. 121 z dne 1. 5. 
2001, str. 34), zadnjič spremenjena z Uredbo (ES) št. 596/2009 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o prilagoditvi nekaterih aktov, za katere 
se uporablja postopek iz člena 251 Pogodbe, Sklepu Sveta 1999/468/ES glede 
regulativnega postopka s pregledom-Prilagoditev regulativnemu postopku s 
pregledom-Četrti del (UL L št. 188 z dne 18. 7. 2009, str. 14; v nadaljnjem 
besedilu: Uredba 596/2009/ES), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/20/ES); 
- Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L št. 311 z 
dne 28. 11. 2001, str. 1), zadnjič spremenjena z Uredbo 596/2009/ES, (v 
nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/82/ES), razen v delu, ki se nanaša na uporabo 
zdravil in z uporabo povezano sledljivost zdravil in je urejen v zakonu, ki ureja 
veterinarska merila skladnosti;  
- Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L št. 311 z dne 
28. 11. 2001, str. 67), zadnjič spremenjena z Direktivo 2012/26/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o spremembi Direktive 2001/83/ES, 
kar zadeva farmakovigilanco (UL L št. 299 z dne 27. 10. 2012, str. 1), (v 
nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES);  
- Direktiva Komisije 2003/94/ES z dne 8. oktobra 2003 o določitvi načel in smernic 
dobre proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili 
za uporabo v humani medicini v preskušanju (UL L št. 262 z dne 14. 10. 2003, str. 
22; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2003/94/ES);  
- Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o načelih in podrobnih 
smernicah za dobro klinično prakso v zvezi z zdravili v preskušanju za humano 
uporabo ter o zahtevah za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz takšnih 
izdelkov (UL L št. 91 z dne 9. 4. 2005, str. 13; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 
2005/28/ES).  
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Zakon ureja izvajanje naslednjih uredb:  
- Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o 
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za 
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila 
(UL L št. 136 z dne 30. 4. 2004, str. 1), zadnjič spremenjeno z Uredbo (EU) št. 
1027/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o spremembi 
Uredbe (ES) št. 726/2004, kar zadeva farmakovigilanco (UL L št. 316 z dne 14. 11. 
2012, str. 38), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 726/2004/ES);  
- Uredbe (ES) št. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 
2007 o zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in 
Uredbe (ES) št. 726/2004 (UL L št. 324 z dne 10. 12. 2007, str. 121), zadnjič 
spremenjene z Uredbo (EU) št.1235/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 
15. decembra 2010 o spremembah Uredbe (ES) št. 726/2004 o postopkih 
Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in 
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila in Uredbe 
(ES) št. 1394/2007 o zdravilih za napredno zdravljenje, glede farmakovigilance 
zdravil za uporabo v humani medicini (UL L št. 348 z dne 31. 12. 2010, str. 1), (v 
nadaljnjem besedilu: Uredba 1394/2007/ES);  
- Uredbe Komisije (ES) št. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008 o pregledu 
sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in 
zdravili za uporabo v veterinarski medicini (UL L št. 334 z dne 12. 12. 2008, str. 
7), zadnjič spremenjene z Uredbo Komisije (EU) št. 712/2012 z dne 3. avgusta 
2012 o spremembi Uredbe (ES) št. 1234/2008 o pregledu sprememb pogojev 
dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo 
v veterinarski medicini (UL L št. 209 z dne 4. 8. 2012, str. 4), (v nadaljnjem 
besedilu: Uredba 1234/2008/ES);  
- Uredbe (ES) št. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o 
določitvi postopkov Skupnosti za določitev mejnih vrednosti ostankov farmakološko 
aktivnih snovi v živilih živalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 
2377/90 in spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter 
Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L št. 152 z dne 16. 
6. 2009, str. 11; v nadaljnjem besedilu: Uredba 470/2009/ES). 
 
Zakonodaja v humani medicini na ravni EU je obširna in pokriva vsa pomembna področja 
zdravil, zahteve za izdelavo zdravilnih učinkovin, področje kliničnih študij, poročanje o 
neželenih učinkih zdravil (farmakovigilanca), področje naprednih zdravil itd. Področje je 
prav tako urejeno s številnimi smernicami, ki dodatno opredeljujejo zahteve vezane na 
zdravila. Smernice oblikujejo razne interesne skupine strokovnjakov, tako v okviru CMD(h) 
skupine, kot tudi HMA ter skupine PRAC (skupina strokovnjakov, predstavnikov 
posameznih držav članic EU s področja farmakovigilance). 
3.2 ANALIZA ZAKONODAJE REPUBLIKE SLOVENIJE 
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Gre predvsem za prevzem zakonodaje EU, le na posameznih področjih, kjer to dopušča 
urejenost pravnega reda EU31, gre za nacionalno specifično ureditev določenega področja 
(npr. področje lekarniške dejavnosti, uvoz in promet z zdravili na drobno, cene zdravil,  
medsebojna zamenljivost). Konec devetdesetih let je Republika Slovenija po osamosvojitvi 
pričela z zgledovanjem po pravnih normah EU, ter kasneje po vključitvi v EU, tudi v celoti 
prevzela pravni red EU.  
 
V postopkih za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom na ravni EU imajo zelo 
pomembno vlogo skupine strokovnjakov, ki vključujejo strokovnjake iz posameznih držav 
članic. Člani teh skupin imajo posebna znanja s posameznih področij in so večinoma 
zaposleni pri pristojnih organih. Skupine so se oblikovale na pomembnih področjih, kjer je 
pomembno, da so vključene vse države (ali čim več teh), ker se s tem izboljša raven 
skupnega odločanja in oblikovanja harmonizanega mnenja na ravni EU, vezano na nek 
specifičen problem ali zdravilo (zdravilno učinkovino). Spodbuja se vključitev nacionalnih 
pristojnih organov32 že zaradi samega obsega dela, saj potekajo številni postopki t.i. 
»work-sharing procedure«, pri katerih neka država članica vodi postopek vezan na 
določeno problematiko (npr. ocena in priprava strokovnega mnenja vezano na pojav nekih 
neželenih učinkov, ki se pojavljajo pri jemanju nekega zdravila), in ostalim državam 
poroča, te pa sodelujejo v postopku s svojim mnenjem. Tako se je izboljšala 
harmonizacija odločitev in mnenj posameznih držav znotraj EU ter skoncentriralo znanje s 
področja zdravil. Strokovnjaki, ki jih JAZMP trenutno zaposluje so člani najpomembnejših 
odborov pri EMA: CHMP, CVMP, PRAC, CMDh, CMDv itd. V preteklosti je JAZMP, zaradi 
pomanjkanja kadra z ustreznimi strokovnimi znanji v večji meri v prej navedene skupine, 
imenovala zunanje strokovnjake. 
 
Najpomembnejši predpis, ki ureja področje zdravil v Republiki Sloveniji in se je spremenil 
zaradi uskladitve z zakonodajo EU, je Zakon o zdravilih (ZZdr-2), ki je bil objavljen v 
Uradnem listu RS št 17/2014 dne 7.3.2014. Stopil je v veljavo 22.3.2014. Z Zakonom o 
zdravilih se v pravni red Republike Slovenije vsebinsko prenaša direktive EU. 
 
Pomembno dejstvo je, da ZZdr-2 ukinja komisije, ki so delovale v okviru JAZMP na podlagi 
prejšnjega zakona33 in s tem na neki način povečuje neodvisnost in poudarja strokovno 
podkovanost kadrov JAZMP. Uradna oseba sicer lahko skladno z določbami ZUP pri 
izvajanju dokazov v postopkih pridobiva mnenja različnih strokovnjakov (tudi zunanjih) ali 
komisij, ki jih najpogosteje imenuje minister. Uradna oseba tudi v primeru pridobitve 
mnenja načeloma ni zavezana k temu mnenju in v postopku odloča neodvisno od mnenj, 
le na podlagi dokazanih dejstev. Odločitev o morebitni zahtevi po vključitvi zunanjega 
                                            
 
31 način implementacije/prenosa direktive ali uredbe v nacionalno zakonodajo 
32 v zgodovini Agencije so bile namreč aktivno vključeni le pristojni organi, ki so zaposlovali 
strokovnjake s področja klinike, predklinike in eksperte s področja kakovosti zdravil 
33 Zakon o zdravilih, Uradni list RS, št. 31/06 in 45/08 
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strokovnjaka z namenom pridobitve strokovnega mnenja je po ZUP prepuščena uradni 
osebi, ki vodi oziroma odloča v postopku. 
 
Razloge za tako spremembo je morda iskati ne le v želji po v celoti neodvisnem odločanju 
JAZMP, ki je v celoti harmonizirano na ravni EU, ampak najverjetneje tudi v interventni 
zakonodaji34, ki je bila sprejeta na ravni države v preteklih letih. Zakonodaja s tega 
področja je močno zaostrila pogoje oziroma postavila meje sodelovanja z zunanjimi 
eksperti z določenega področja, še zlasti v materialnem smislu. Vsi ukrepi z namenom 
vzdrževanja vzdržnosti sistema javnih financ so pomembno vplivali neposredno na kadre, 
kot tudi na sodelovanje navzven. Iz tega razloga tudi najverjetneje izhaja ta sprememba. 
Novi zakon sicer ohranja možnost posvetovanja JAZMP z zunanjimi eksperti na področjih, 
na katerih primanjkuje strokovnega znanja, kar je natančneje opredeljeno v 4. členu 
ZZdr-2,  ki določa načine uporabe zunanjih strokovnjakov, in dodatno določbe 55. člena, 
ki določajo, kako poteka pridobitev mnenj. JAZMP je tako v okviru zakona pooblaščena 
tudi, da določi merila za izpolnjevanje strokovne ravni znanja oziroma usposobljenosti 
nekega zunanjega strokovnjaka ter vsekakor preveri odsotnost konflikta interesov pri 
takem strokovnjaku.  
 
ZZdr-2 se na področju humane medicine ne uporablja za magistralna zdravila (urejena so 
s predpisi o lekarniški dejavnosti), galenska zdravila so deloma urejena z ZZdr-2, to je v 
delu, ki se nanaša na razmejitev med količinami, ki se smatrajo za industrijsko 
proizvedena oziroma galensko proizvedena zdravila v lekarnah ali galenskih laboratorijih 
(drugo področje galenskih zdravil je urejeno s predpisi o lekarniški dejavnosti), zdravil za 
raziskave in razvojna preskušanja, intermediate, vmesne izdelke in polizdelke, ki so 
namenjeni za nadaljnjo predelavo s strani imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom (z 
izjemo področja uvoza/vnosa zdravila), radioaktivne izotope v obliki zaprtih virov (urejeni 
s predpisi o varstvu pred ionizirajočimi sevanji in jedrski varnosti), kri, plazmo, krvne 
celice (predpisi o preskrbi s krvjo, z izjemo plazme, ki je pripravljena po metodi, kjer je 
vključen industrijski postopek in se uporablja v proizvodnji zdravil), človeška tkiva in celice 
(ki so namenjena za zdravljenje ljudi in jih urejajo predpisi o kakovosti in varnosti 
človeških tkiv in celic).  
 
ZZdr-2 v prehodnih in končnih določbah opredeljuje izdajo podzakonskih predpisov v 18 
mesecih po uveljavitvi ZZdr-2, in določa, da se določeni podzakonski predpisi sprejmejo 
prej, t.j. v 2 mesecih oziroma v 3 mesecih.  
Tako je bil na primer načrtovan sprejem spredpisov v 2 oziroma 3 mesecih s področja 
navodil za uporabo in označevanja zdravil, farmakovigilance, o vsebini vloge, pogojih in 
                                            
 
34 ZUJF - Zakon za uravnoteženje javnih financ (Uradni list RS, št. 40/12, 96/12-ZPIZ-2, 104/12-
ZIPRS1314, 105/12, 25/13 Odl.US, 46/13-ZIPRS1314-A, 47/13, 56/13-ZŠtip-1, 63/13-ZOsn-I, 
63/13-ZJAKRS-A, 99/13-ZUPJS-C, 99/13-ZSVarPre-C, 101/13-ZIPRS1415, 101/13-ZDavNepr, 
107/13 Odl. US, 101/13-ZDavNepr in 32/)14-ZVV-D 
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načinu ugotavljanja pogojev za pridobitev dovoljenja za pridobitev dovoljenja za 
proizvodnjo zdravil, o podrobnejših ukrepih v farmakovigilančnih primerih (nastanek 
povečanega tveganja zaradi neželenih učinkov, ki se pojavijo v povečanem obsegu 
oziroma so resni in je za te primere zahtevano obveščanje skladno s hitrim sistemom 
obveščanja, ki ga imajo vzpostavljenega pristojni organi za zdravila na ravni EU (RAN -  
»Rapid Alert Notification«)), o izdaji potrdila o izvajanju dobre proizvodne prakse (GMP – 
Good Manufacturing Practice) pogojih za odgovorno osebo za izvajanje prometa z zdravili 
na debelo ter pogojih za veletrgovce itd. 
 
Do uveljavitve podzakonskih predpisov veljajo dosedanji predpisi, razen v primerih, ko si z 
novim ZZdr-2 nasprotujejo.  
 
Tako do uveljavitve novih pravilnikov ostajajo v veljavi naslednji predpisi, če niso v 
nasprotju s tem zakonom ali če zakon ne določa drugače:  
– Pravilnik o natančnejših pogojih za opravljanje dejavnosti izdelave zdravil in 
ugotavljanju izpolnjevanja teh pogojev ter o postopku izdajanja ali odvzema potrdila o 
izvajanju dobre proizvodne prakse (Uradni list RS, št. 91/08),  
– Pravilnik o pogojih, načinu in postopku za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz 
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 65/12 in 20/13),  
– Pravilnik o natančnejših pogojih za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo 
in ugotavljanju izpolnjevanja teh pogojev ter o postopku priglasitve dejavnosti ali 
pridobitve dovoljenja za promet z zdravili na debelo (Uradni list RS, št. 46/09),  
– Pravilnik o pridobitvi dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom in paralelni 
distribuciji zdravil (Uradni list RS, št. 49/09),  
– Pravilnik o natančnejših pogojih, ki jih morajo izpolnjevati specializirane prodajalne z 
zdravili na drobno, in o postopku ugotavljanja teh pogojev (Uradni list RS, št. 64/09),  
– Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati preskuševalci za analizno preskušanje 
zdravil in postopek preverjanja pogojev (Uradni list RS, št. 16/10),  
– Pravilnik o označevanju in navodilu za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini 
(Uradni list RS, št. 21/12 in 52/12),  
– Pravilnik o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora (Uradni list RS, št. 55/06),  
– Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (Uradni list 
RS, št. 109/10),  
– Pravilnik o barvilih, ki se smejo dodajati zdravilom (Uradni list RS, št. 86/08),  
– Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini 
(Uradni list RS, št. 86/08, 45/10 in 38/12),  
– Pravilnik o homeopatskih zdravilih za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 
94/08),  
– Pravilnik o oglaševanju zdravil (Uradni list RS, št. 105/08, 98/09 – ZMedPri in 105/10),  
– Pravilnik o pristojbinah na področju zdravil (Uradni list RS, št. 65/11),  
– Pravilnik o načinu in postopku analiznega, farmakološko-toksikološkega in kliničnega 
preskušanja zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 86/08 in 37/10),  
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– Pravilnik o analiznem preskušanju zdravil z namenom kontrole kakovosti zdravil (Uradni 
list RS, št. 10/12),  
– Pravilnik o kliničnem preskušanju zdravil (Uradni list RS, št. 54/06),  
– Pravilnik o radiofarmacevtskih izdelkih (Uradni list RS, št. 86/08),  
– Pravilnik o določitvi enotnega nacionalnega poimenovanja zdravilnih učinkovin in 
sistemu razvrščanja zdravil po anatomsko-terapevtsko-kemični klasifikaciji (Uradni list RS, 
št. 86/08),  
– Pravilnik o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 
102/10, 6/12 in 16/13),  
– Pravilnik o natančnejših pogojih in postopku za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti 
zdravil (Uradni list RS, št. 102/10),  
– Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, št. 
53/06),  
– Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski 
medicini (Uradni list RS, št. 91/08),  
– Pravilnik o načinu in postopku analiznega, farmakološko-toksikološkega in kliničnega 
preskušanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, št. 91/08 in 79/09),  
– Pravilnik o označevanju in navodilu za uporabo zdravila za uporabo v veterinarski 
medicini (Uradni list RS, št. 101/09),  
– Pravilnik o izjemni uporabi zdravil za zdravljenje živali in evidencah o zdravljenju živali 
(Uradni list RS, št. 53/06),  
– Pravilnik o metodologiji za oblikovanje cen preskušanja zdravil pri izvajanju kontrole 
kakovosti zdravil (Uradni list RS, št. 68/09),  
– Pravilnik o strokovnem izpitu za farmacevtskega nadzornika (Uradni list RS, št. 86/08),  
– Pravilnik o določitvi nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji (Uradni list RS, št. 
118/06),  
– Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 
53/06 in 16/11),  
– Pravilnik o odpoklicu zdravil (Uradni list RS, št. 105/08),  
– Pravilnik o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil (Uradni list RS, št. 
81/09),  
– Pravilnik o uporabi tablet kalijevega jodida ob jedrski ali radiološki nesreči (Uradni list 
RS, 59/10),  
– Pravilnik o dovoljenju za promet za zdravilo za uporabo v veterinarski medicini (Uradni 
list RS, št. 16/11),  
– Odredba o določitvi pravne osebe za spremljanje neželenih škodljivih učinkov zdravil in 
neželenih učinkov medicinskih pripomočkov (Uradni list RS, št. 100/00 in 61/10).  
 
Prenehata veljati dva pravilnika in sicer Pravilnik o razvrstitvi vitaminskih in mineralnih 
izdelkov za peroralno uporabo, ki so v farmacevtskih oblikah, med zdravila (Uradni list RS 
št. 86/08) in Pravilnik o razvrstitvi zdravilnih rastlin (Uradni list RS št. 103/08). 
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JAZMP je na podlagi devete alineje drugega odstavka 7. člena ZZdr-2 izdala Smernice za 
opredelitev izdelkov, ki lahko hkrati spadajo v opredelitev zdravila in izdelka, ki je predmet 
drugih predpisov za uporabo pri ljudeh, s katerimi je nadomestila zgoraj navedena 
pravilnika. 
 
Po uveljavitvi ZZdr-2 se za vse postopke, ki so se začeli pred uveljavitvijo tega zakona in 
novih pravilnikov uporabljajo določbe predhodno veljavne različice zakona in pravilnikov, 
če so ugodnejša za stranko. Določba prvega odstavka 195. člena ZZdr-2 pa določa, da v 
primeru, da JAZMP oceni, da je z namenom varovanja javnega zdravja potrebna dodatna 
ali drugačna dokumentacija ali so potrebna dodatna dokazila, to lahko zahteva od 
predlagatelja. 
 
14. 04. 2014 so bili v javno razpravo dani naslednji predpisi: 
- Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini Uradni list RS 
57/14 z dne 25. 07. 2014, z datumom začetka veljavnosti  09. 08. 2014; 
- Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini Uradni list RS 57/14 z 
dne 25. 07. 2014, z datumom začetka veljavnosti  09. 08. 2014; 
- Pravilnik o označevanju in navodilu za uporabo zdravil v humani medicini Uradni list RS 
57/14 z dne 25. 07. 2014, z datumom začetka veljavnosti  09. 08. 2014. 
 
Odziv predlagateljev (strank v postopku pred JAZMP) na objavljene pravilnike, dane v 
javno razpravo, je bil precejšen. Na predlog predpisov so bile podane številne pripombe in 
predlogi, saj je mnenje farmacevtske industrije, da ne glede na to, da so določene 
spremembe potrebne, teh ni mogoče izvesti čez noč, ker bi to lahko imelo negativne 
posledice na proizvodnjo zdravil in posledično na preskrbo trga z zdravili. 
 
Poslovnim subjektom so z novim zakonom, naložene obveznosti izpolnjevanja predpisanih 
pogojev in priglasitve za vpis v registre poslovnih subjektov, ki izvajajo dejavnost 
proizvodnje, uvoza, prometa in posredništva s področja zdravilnih učinkovin in določenih 
pomožnih snovi. Proizvajalci zdravil in proizvajalci učinkovin ter dobavitelji zdravil in 
učinkovin imajo dodatne obveznosti o obveščanju glede suma o ponaredkih zdravil 
oziroma učinkovin naložene dodatne obveznosti. Prav tako imajo proizvajalci zdravil 
dodatne obveznosti glede t.i. zaščitnih elementov, ki jih morajo namestiti na ovojnino 
zdravil. V zvezi s tem morajo izvajati naloge preverjanja avtentičnosti in kakovosti 
učinkovin ter nekaterih pomožnih snovi, ki jih kupijo. V praksi zaščitni elementi 
predstavljajo za proizvajalce nedvomno izziv, saj morajo zagotoviti primeren zaščitni 
element, ki bo omogočal identifikacijo »pravega« zdravila nekega proizvajalca oziroma 
onemogočal vstop ponarejenim zdravilom v legalno oskrbovalno verigo. Pomembna 
obveznost je tudi naloga sporočanja podatkov obsega predpisovanja in porabe zdravil 
izvajalcem zdravstvene dejavnosti in sledenje temu, za kar so odgovorne pristojne 
institucije. 
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3.3 SISTEMATIČNA ANALIZA SPREMEMB IN DOPOLNITEV ZAKONA O 
ZDRAVILIH (ZZdr-1) Z ZZdr-2 Z VIDIKA VAROVANJA JAVNEGA 
INTERESA  
 
JAZMP na različne načine varuje javno zdravje, npr. s pripravo seznama esencialnih in 
nujnih zdravil (17. člen ZZdr-2) in postavitvijo pogojev, da se zdravilo lahko uvrsti na ta 
seznam. 
 
Z oblikovanjem seznama medsebojno zamenljivih zdravil, ki temelji na 19. členu ZZdr-2, 
JAZMP določi seznam zdravil, ki so medsebojno zamenljiva. Postopek se začne bodisi na 
zahtevo stranke, bodisi po uradni dolžnosti. Gre za strokovno oceno interne komisije 
JAZMP ali sta zdravili35 zamenljivi. Organ pred izdajo odločbe vse imetnike dovoljenja z 
zdravilom, ki spadajo v posamezno skupino zdravil, ki so medsebojno zamenljiva, 
obvesti36, da se bo skupini pridružilo novo zdravilo. Po izdaji odločbe objavi nov, dopolnjen 
seznam zdravil. Medsebojna zamenljivost pomeni, zdravnik bolniku lahko predpiše cenejše 
generično zdravilo37, mogoča pa je tudi samostojna izbira zdravnika katero zdravilo bo 
predpisal iz skupine primerljivih zdravil.38 Zdravnik lahko v skladu z 32. členom Pravilnika 
o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini prepove 
zamenjavo predpisanega zdravila, vendar le v primerih, kadar bi zamenjava lahko ogrozila 
bolnikovo zdravje ali varnost, kar jasno označi na predpisanem receptu z »Ne zamenjuj!« 
 
V 54. členu, ki obravnava nujne ukrepe lahko JAZMP, ne glede na določbe 44. – 51. člena 
ZZdr-2, v katerih določa pogoje in način pridobitve dovoljenje za promet z zdravilom za 
posamezen tip zdravila (homeopatsko, tradicionalno, rastlinsko ali sintezno) ter za različne 
pravne podlage, katerih zahteve po ustrezni podporni dokumentaciji morajo biti 
izpolnjene, v interesu javnega zdravja po uradni dolžnosti izda začasno dovoljenje za 
promet z zdravilom, ki v RS ni pridobilo dovoljenja za promet z zdravilom, vendar ima 
veljavno dovoljenje za promet z zdravilom v drugi državi članici EU. JAZMP od države 
članice zahteva poročilo o zadevnem zdravilu, na podlagi katerega izda dovoljenje za 
promet z zdravilom. O izdaji dovoljenja za promet v RS obvesti imetnika dovoljenja za 
promet z zdravilom v državi članici, v kateri ima zdravilo izdano dovoljenje za promet. 
Pomembno je, da JAZMP odgovornost glede farmakovigilančnih obveznosti, označevanja 
zdravila, skrajšanega povzetka glavnih značilnosti in navodila za uporabo ter oglaševanja 
zdravila kljub samovoljni odločitvi o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom prenese na 
imetnika dovoljenja za promet v državi članici iz katere zdravilo prihaja. 
                                            
 
35 originalno zdravilo in generično zdravilo 
36 Ker posega v pravice imetnikov, JAZMP ostale imetnike s seznama seznani z odločitvijo o 
uvrstitvi na seznam medsebojno zamenljivih zdravil (ZUP, 42. člen).  
37 Generično zdravilo ima enako učinkovino kot originalno zdravilo  
38 Primerljivo zdravilo lahko vsebuje podobno zdravilno učinkovino, kot jo vsebuje originalno 
zdravilo, imelo pa naj bi enake farmakološke in biološke učinke. 
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V običajnih postopkih za izdajo dovoljenja za promet JAZMP lahko v različnih primerih 
npr., da se z oceno oz. poročilom o zdravilu referenčne države članice ne strinja, v 
primeru različnih odločitev držav članic EU, iz interesov EU povezanih s farmakovigilanco 
ter na podlagi mnenja, da so potrebne spremembe dovoljenja za promet z zdravilom, 
pošlje zdravilo na napotitveni postopek. Napotitveni postopek za posamezno zdravilo 
lahko poteka v okviru CMDh skupine ali CHMP odbora pri EMA. Na podlagi mnenja CHMP 
Evropska komisija izda odločbo, ki je za države članice zavezujoča. JAZMP lahko zavrne 
izdajo dovoljenja za zdravilo, če meni da kakovost in količinska sestava ne ustrezata 
navedbi v dokumentaciji, če razmerje med koristjo in tveganjem ni ugodno, če 
predlagatelj nezadostno podpre dokaze o varnosti in učinkovitosti, če navedbe v 
dokumentaciji ne ustrezajo dejanskemu stanju, če označevanje zdravila ni skladno z 
določbami ZZdr-2 ter še iz nekaterih drugih razlogov, ki so povezani z varovanjem javnega 
zdravja. 
 
V primeru da zdravilo, ki pridobi dovoljenje za promet, ni dano na trg tri zaporedna leta, 
JAZMP dovoljenje za promet odvzame, o čemer govorijo določbe 61. člena ZZdr-2. JAZMP 
lahko, z namenom varovanja javnega zdravja, v določenih upravičenih primerih, 
dovoljenja ne odvzame tudi v primerih, kadar zdravilo tri zaporedna leta ni na trgu. 
 
V interesu varovanja javnega zdravja so tudi določbe ZZdr-2, ki imetniku dovoljenja za 
promet nalagajo, da stalno posodablja pridobljeno dovoljenje na podlagi trenutnih 
znanstvenih dognanj in tehničnega napredka ter da JAZMP seznanja z rezultati morebitnih 
izvedenih kliničnih študij, s čimer se zagotavlja varstvo javnega zdravja, saj tako JAZMP 
pridobiva informacije, s strani imetnika, ki ji omogočajo stalni pregled nad razmerjem 
koristi in tveganj ter sprejetje določenih ukrepov za zaščito javnega zdravja.  
 
Če predlagatelj trži zdravilo v RS pred priglasitvijo oziroma odobritvijo sprememb dzp, je 
to zdravilo lahko v prometu, vendar le, če JAZMP na podlagi ocene razmerja med koristjo 
in tveganjem ne odloči o prepovedi oziroma, če o tem odloči drugače. 
 
Z vidika varovanja javnega zdravja je izrednega pomena tudi 64. člen, ki določa razloge za 
spremembo ali odvzem veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom po uradni dolžnosti. 
JAZMP lahko spremeni, začasno ali trajno odvzame dovoljenje na podlagi ugotovitev, da 
je zdravilo zdravju škodljivo, terapevtsko neučinkovito, razmerje med koristjo in 
tveganjem ni (več) ugodno in iz drugih upravičenih razlogov. 
 
Določbe glede prometa z zdravili in učinkovinami na debelo opisuje poglavje VIII ZZdr-2. 
V 104. členu tako določa definicijo, kdo je veletrgovec z zdravili in komu lahko veletrgovec 
zdravila prodaja. Tu se v primerjavi s prejšnjim zakonom ZZdr-1 nabor širi, kar lahko 
pomeni nove poslovne priložnosti za poslovne subjekte na področju prodaje zdravil. V tem 
poglavju so natančneje navedeni pogoji za veletrgovce in njihove obveznosti za 
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zagotavljanje varovanja javnega zdravja. Zdevno poglavje določa tudi časovne okvirje za 
dobavo naročenih zdravil strankam, kjer lahko zasledimo javni interes, saj ZZdr-2 od 
veletrgovcev zahteva kontinuirno in pravočasno izvedbo preskrbe verige z zdravili, kar 
pripomore k pravočasni oskrbi bolnikov s potrebnimi zdravili. Novost ZZdr-2 je tudi, da 
JAZMP lahko izda dovoljenje za promet z zdravili na debelo Zavodu RS za blagovne 
rezerve, kar širi nabor določb v ZZd-2, ki ščitijo javni inetres na področju oskrbe 
prebivalstva z zdravili. 
 
Dovoljenje za promet z zdravili na debelo lahko JAZMP odvzame na podlagi ugotovitve 
farmacevtskega inšpektorja o treh izrečenih prekrških zaradi neizpolnjevanja storitev v 
javnem interesu, ki so določene v 108. členu ZZdr-2. Veletrgovec ima v skladu z 
določbami zadevnega člena obveznost zagotavljanja stalne dobave ustreznega nabora 
zdravil v določenih predvidenih časovnicah, kar v praksi poteka na podlagi naročil strank. 
Veletrgovec mora izpolnjevati zahteve o dobri distribucijski praksi, ki so navedene v 
smernici o dobri distribucijski praksi. Potrdilo o dobri distribucijski praksi izda inšpektor po 
pregledu poslovnega subjekta ter ob ugotovitvi, da ta izpolnjuje zahteve za izdajo 
potrdila. Potrdilo je inšpektor dolžan po določbah ZZdr-2 izdati v 90 dneh od izvedenega 
pregleda in sicer v slovenskem in angleškem jeziku, kar omogoča uporabo tudi v drugih 
državah članicah EU. Po podobnem principu so določeni pogoji in zahteve za veletrgovce z 
zdravilnimi učinkovinami. 
 
Za uvoz in vnos zdravil in zdravilnih učinkovin velja, da uvoz lahko izvajajo imetniki 
dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki imajo to aktivnost navedeno v dovoljenju, vnos 
zdravil pa lahko izvajajo veletrgovci s sedežem v Sloveniji ali drugi državi članici EU, 
vendar morajo aktivnost vnosa predhodno priglasiti pri JAZMP. ZZdr-2 določa pogoje in 
načine, ki omogočajo prost vnos in uvoz zdravil. Na splošno to velja za zdravila, z 
veljavnim dovoljenjem za promet ali veljavnim dovoljenjem za paralelni uvoz ter še 
nekaterimi drugimi dovoljenji, ki jih izdajo pristojni organi. Drugi odstavek istega člena 
omejuje vnos in uvoz zdravil, ki nimajo v predhodnem stavku navedenih dovoljenj, na 
zdravila, ki so predmet tretjega odstavka 20. člena ZZdr-2. Gre za primere zdravil, ki so na 
seznamu esencialnih ali nujnih zdravil, za izredne primere, npr. pandemije, zastrupitve, 
infekcije ipd. in so namenjena za varovanje javnega zdravja ter v drugih izjemnih 
primerih.  
 
JAZMP je prav tako z namenom varovanja javnega zdravja oblikovala seznam zdravil, ki 
se lahko poleg v lekarnah izdajajo tudi v specializiranih prodajalnah. JAZMP seznam 
posodablja na podlagi trenutno dostopnih podatkov, ki omogočajo podajo ocene razmerja 
koristi in tveganj, poleg tega pa morajo farmakovigilančni podatki kazati majhno tveganje 
za bolnike, uporabnike zdravila oziroma za javno zdravje. Na seznamu so tako sintezna 
zdravila, kot zdravila rastlinskega izvora, ki so namenjena za zdravljenje blažjih 
zdravstvenih težav, oziroma za odpravljanje blažjih simptomov, katere lahko bolnik 
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ustrezno sam prepozna. S tem je zmanjšano tveganje za nepravilno uporabo zdravila za 
določeno bolezensko stanje in je manjše tudi tveganje za javno zdravje. 
 
Določbe ZZdr-2 na novo določajo pogoje in zahteve za prodajo zdravil prek medmrežja. 
Za zagotavljanje zaščite uporabnikov storitev spletnih lekarn, ZZdr-2 določa, da 
Ministrstvo za zdravje vzpostavi spletno mesto, kjer bo dostopna zakonodaja s področja 
prodaje zdravil prek medmrežja, predstavljen bo tudi logotip, ki ga bo določila Evropska 
komisija. Sočasno bo za še večjo stopnjo varovanja uporabnikov storitev zagotovljen 
seznam ponudnikov, ki storitve spletne prodaje zdravil izvajajo. Zaradi zvišanja stopnje 
varnosti za laično javnost je zelo pomembna določba ZZdr-2, ki predvideva seznanitev 
laične javnosti s tveganji povezanimi s spletnim nakupom zdravil. 
 
Poglavje XII, kot že navedeno obravnava področje farmakovigilance. Obveznost poročanja 
neželenih učinkov je določena za vse zdravstvene delavce, bolnikom pa omogoča da sami 
poročajo o neželenih učinkih zdravila. Pričakuje se večje število poročanih neželenih 
učinkov, kar bo dalo boljši in realnejši pregled in posledično boljši nadzor nad varnostjo 
zdravil, saj bo omogočeno hitro zaznavanje varnostnih signalov, na primer večjo 
pogostnost poročanja o določenem neželenem učinku. Podatki bodo osnova za 
ocenjevanje neželenih učinkov in presojo tveganj, ki jih zadevno zdravilo prinaša. Oceno 
bo izvajala skupina PRAC, ki bo na podlagi strokovne ocene imetnikom dovoljenj za 
promet nato nalagala nove zahteve tudi na podlagi trenda neželenih učinkov. Na podlagi 
tega se v praksi že uvaja dodatno spremljanje varnosti za določeno zdravilo. Informacije o 
zdravilu bodo tako lahko dobile posebno oznako – narobe obrnjen črni trikotnik - , ki bo 
tako bolnike, kot tudi zdravstveno osebje, še dodatno spodbujal k poročanju neželenih 
učinkov. Zakon o zdravilih v 133. členu določi tudi obveznosti imetnikov dovoljenja za 
promet z zdravilom, v povezavi s farmakovigilanco, vključno z vzpostavitvijo, 
vzdrževanjem in upravljanjem sistema farmakovigilance. Poleg tega imetniki zagotavljajo 
zbiranje in vodenje poročil o neželenih učinkih na ravni EU in tretjih držav, ki niso članice 
EU. Imetniku ima strokovno nalogo obdelovanja in vrednotenja podatkov, ki temelji na 
znanstvenem vrednotenju pridobljenih rezultatov in posledičnem preprečevanju in 
zmanjševanju tveganj, sodelovanju s pristojnimi organi, izmenjavi podatkov in sprejetju 
ukrepov,  ki sledijo iz tveganj. Sistem farmakovigilance, ki je skladno z Uredbo s področja 
farmakovigilance, priglašen pri JAZMP, mora imetnik na zahtevo JAZMP v celoti v 
zahtevanem roku predložiti. Navedene so tudi ostale zahteve s področja farmakovigilance, 
ki zaostrujejo obveznosti za imetnike dovoljenja za promet z zdravilom ter drugih 
dovoljenj. 
 
Zakon predvideva oziroma določa naloge JAZMP na področju farmakovigilance. Kadar se 
zaradi prevelikega obsega farmakovigilančnega problema, presežejo razpoložljivi viri 
JAZMP, ta lahko na podlagi soglasja druge države članice, prenese svoje pristojnosti na 
drugo državo članico, o čemer obvesti Ministrstvo za zdravje. 
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Zahteva ZZdr-2 je tudi, da lahko pristojni organ39 od imetnika zahteva izvedbo 
neintervencijskih študij kliničnega preskušanja zdravil. Pred izvedbo mora imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom pridobiti soglasje JAZMP k osnutku protokola za 
preskušanje, ki poteka v RS, oziroma soglasje EMA, če preskušanje poteka v več državah 
članicah EU (multicentrično klinično preskušanje). JAZMP k osnutku protokola v 60 dneh 
od prejema osnutka protokola izda soglasje ali sklep o nasprotovanju k predloženem 
protokolu z obrazložitvijo. 
 
Imetnik dovoljenja za promet mora o neustrezni kakovosti zdravila takoj in brez odlašanja 
obvestiti JAZMP in vse veletrgovce, ki izvajajo distribucijo zadevnega zdravila ter druge po 
navodilu JAZMP. Na tem mestu mislimo tudi na strokovno in laično javnost. Imetnik 
dovoljenja izvede umik zdravila s trga, o svojih ukrepih pa mora sproti brez odlašanja 
obveščati JAZMP. Za vse ukrepe umika zdravila je zahtevano obveščanje države članice 
EU, v katerih je zdravilo prisotno na trgu, da se ustrezno zmanjša tveganje. JAZMP 
podrobno spremlja in, če je zahtevano usmerja aktivnosti imetnika glede odpoklica in 
obveščanja, da se zajezi tveganje.  JAZMP sodeluje z obveščanjem po sistemu hitrega 
obveščanja, ki je vzpostavljen med državami članicami EU in, če je to potrebno, obvesti 
pristojne organe držav izven Evropske unije. JAZMP obvesti EMA o izvedenih ukrepih, ki 
imajo vpliv na varovanje javnega zdravja v državah članicah EU ter, če je to potrebno tudi 
Svetovno zdravstveno organizacijo, ki sprejmeta določene ukrepe. 
 
ZZdr-2 natančneje opredeljuje tudi varovanje javnega zdravja z opredelitvijo načina 
zagotavljanja zdravil v izrednih razmerah (skladno z Zakonom o blagovnih rezervah) in 
donacijah zdravil v XIII. poglavju. ZZdr-2 določa oglaševanje zdravil, pogoje in vrste 
oglaševanja ter prepovedi povezane z oglaševanjem zdravil, tako v laični kot v strokovni 
javnosti, določa tudi oglaševanje zdravil v izjemnih razmerah. 
 
Ena izmed sprememb ZZdr-2 je tudi ustanovitev Nacionalnega laboratorija za zdravje, 
okolje in hrano (NLZOH), na katerega se prenesejo naloge izvajanja uradne kontrole 
kakovosti zdravil. Naloge je do nedavnega izvajal laboratorji v okviru JAZMP, nekdanji 
Zavod za analize in preskušanje zdravil, ki se je leta 2007 združil z Agencijo ob 
preoblikovanju Agencije za zdravila v javno agencijo – JAZMP.  
 
Oblikovanje cene zdravil je določal že ZZdr-1, vendar so v ZZdr-2 v 160. členu navedene 
določbe o obveznih popustih za zdravila (z izjemo zdravil, ki so navedena v 160. členu), ki 
jih lahko minister naloži za ohranjanje vzdržnosti sistema javnih financ. 
 
Za varovanje javnega zdravja na področju nadzora zdravil delujejo tudi inšpekcijske 
službe, ki se povezujejo tudi s carinsko službo. Inšpekcijski nadzor na področju zdravil za 
                                            
 
39 JAZMP ali EMA 
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uporabo v humani medicini izvajajo farmacevtski inšpektorji v okviru nalog JAZMP ter 
carinski organi na področju uvoza in vnosa zdravil. Farmacevtski inšpektorji izvajajo 
inšpekcijski nadzor tudi skladno z ZIN, razen v primerih, ko je z ZZdr-2 ali pravom EU 
drugače določeno. Inšpektorji imajo čedalje večjo vlogo na področju spremljanja veljavnih 
cen zdravil na strani udeležencev prometa z zdravili. V primeru kršitev inšpektor kršitelju z 
odločbo naloži upoštevanje veljavne cene in zagotovi, da se preplačan znesek vrne 
plačniku. ZZdr-2 določa, da inšpektor ob neizvajanju zahtev 158. in 160. člena zakona 
(nedobava zdravila) na lastno pobudo, ob ogrozitvi preskrbe z zdravilom, udeležencem pri 
oskrbi prebivalstva z zdravilom naloži (z rokom, do kdaj ta obveznost traja, vendar v 
nobenem primeru ne dalj kot tri mesece po pravnomočnosti odločbe), da morajo 
nemudoma začeti s prodajo zdravila in upoštevati veljavno, določeno ceno zdravila. Zoper 
odločbo je pravno varstvo zagotovljeno s pritožbo, ki pa ne zadrži izvršitve odločbe, razen 
v primeru obveznosti vračila preplačila ob prodaji zdravila po neupravičeno previsoki ceni.  
 
Z namenom varovanja javnega zdravja je v ZZdr-2 dana možnost zagotovitve preskrbe 
trga Slovenije z zdravili, ki so paralelno uvožena oziroma vnešena. Imetnik izdanega 
dovoljenja oziroma pravni subjekt, ki izvaja paralelni vnos/uvoz, je ves čas veljavnosti 
dovoljenja zavezan k spremljanju sprememb za zadevno zdravilo v državi iznosa/izvoza, iz 
katere zdravilo prihaja na slovenski trg ter o tem redno obveščati oziroma vse spremembe 
priglasiti pri JAZMP v določenem roku40. 
Izkušnje držav članic EU s paralelnim uvozom so različne. Z namenom varovanja javnega 
zdravja s strani pristojnih organov in intelektualne lastnine s strani farmacevtskih podjetij, 
je prišlo do številnih tožb, ki jih je obravnavalo Sodišče EU (ECJ). Odločbe ECJ so 
zavezujoče in se uporabljajo pri reševanju sporov41.  
Z namenom zagotavljanja enake pravice dostopa do čim širšega nabora zdravil v vseh 
državah članicah EU aktivno na tem področju deluje tudi Evropska komisija. Ta objavlja 
različne smernice, pogodbe in uredbe, ki so za države članice EU zavezujoče. Primer 
ukrepanja je tako Pogodba o delovanju EU, ki govori o prostem pretoku blaga v EU. Člen 
34 določa, da so količinske omejitve uvoza in vseh ukrepov, ki imajo enak učinek, 
prepovedane za vse države članice EU. Enako velja za izvozne aktivnosti, kar navaja člen 
35 PDEU. 
Člen 3642 konsolidirane pogodbe PEU in PDEU navaja razloge, po katerih država članica 
lahko omeji uvoz ali izvoz ali tranzitno blago na podlagi varovanja javne morale, javnega 
                                            
 
40 odvisno ali gre za spremembe ovojnine ali informacij o zdravilu 
41 več v Schwarze, 2006 
42 Consolidated Reader-Friendly Edition of the Treaty on European Union (TEU) and the Treaty on 
the Functioning of the European Union (TFEU) as amended by the Treaty of Lisbon (2007); (v 28. 
In 29. členu Treaty on the functioning of the EU) 
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reda, varnosti ter varovanje zdravja in življenja ljudi, živali ali rastlin ter na podlagi varstva 
nacionalne dediščine ali z namenom varovanja industrijske in poslovne lastnine. Take 
prepovedi ali omejitve pa ne smejo biti sredstvo samovoljne diskriminacije ali prikrita 
omejitev trgovine med državami članicami. 
Vsekakor je vlagatelj vloge za paralelni uvoz zdravil zavezan k temu, da poskrbi za 
ohranitev ugleda blagovne znamke in podjetja, ki je lastnik znamke, ter poleg tega 
poskrbeti, da upošteva zakonodajo glede intelektualne lastnine. Vlagatelji vlog oziroma 
izvajalci paralelnega uvoza zdravil imajo na tem področju zahtevno nalogo, saj morajo 
zadostiti več zakonskim zahtevam in zahtevam dejanskega imetnika dovoljenja za promet 
z zdravilom. Ob tem mora na drugi strani država članica izdati dovoljenje za paralelni 
uvoz, razen v izjemnih, skrbno utemeljenih primerih, v nasprotnem primeru se lahko 
smatra, da ovira prosti pretok blaga v EU (več o paralelnem trženju in intelektualni lastnini 
ter regulaciji Stothers, 2007). 
Na neki način se na ravni EU izkazovanje varovanja javnega interesa kaže tudi s tem, da 
je za zdravila, ki so inovativna pri zdravljenju določenih bolezni (npr. rak, avtoimunske 
bolezni, sladkorna bolezen ...) obvezen postopek na ravni EU, dovoljenje za promet z 
zdravilom pa po izdaji velja v vseh državah članicah EU. Vlogo (dokumentacijo o zdravilu) 
v smislu kakovosti, varnosti in učinkovitosti strokovno oceni CHMP odbor pri EMA, 
dovoljenje pa je po izdaji objavljeno v Uradnem listu EU. Za zdravilo v EU velja, da je 
nujno potrebno, da je v prometu oziroma na trgu v posamezni državi članici EU le, če ima 
veljavno dovoljenje za promet, ki ga izda zadevna država. To torej ne velja za zdravila, za 
katera je bilo izdano dovoljenje za promet po centraliziranem postopku.  
 
Zahteva za zdravilo je tudi, da je izdelano skladno z dobro proizvodno prakso in 
smernicami dobre proizvodne prakse ter skladno z metodami in zahtevami Evropske 
farmakopeje, prav tako se kontrole izvajajo skladno s temi predpisanimi metodami.  
 
Nedvomno je za vsa zdravila s pravno podlago vloge po ZZdr-2, s popolno dokumentacijo 
(t.i. samostojna vloga v skladu s 44. členom ZZdr-2), literaturna (WEU - well established 
use; vloga v skladu s 47. členom) ter za vlogo s pravno podlago, ki se nanaša na 
kombinacijo zdravilnih učinkovin (fixed combination; v skladu z 49. členom ZZdr-2), 
oziroma za vse vloge, za katere je zahtevana predložitev celotne dokumentacije po 
Common Technical Document – CTD, t.j. Modul 1 do Modul 5, zahtevana izvedba 
farmacevtsko-toksikološkega, biološkega, farmakološko-toksikološkega in kliničnega 
preskušanja. Izvedenska ocena razmerja koristi in tveganja pa mora biti na podlagi 
podatkov iz dokumentacije, ki jo predlagatelj predloži v vlogi, v prid koristim za izdajo 
dovoljenja za promet z zdravilom ter s tem izkazovati interes varovanja  javnega zdravja. 
 
Za zdravilo v prometu v RS velja, da mora biti označeno z zahtevanimi podatki na ovojnini 
in imeti navodilo za uporabo v slovenskem jeziku. To ne velja v primerih, ko predlagatelj 
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pri JAZMP vloži vlogo za uvoz ali vnos zdravila iz druge države, z režimom izdaje zdravila 
ZZ ali H43. Izjemoma tu JAZMP odloči, da je zadostno, da imetnik dovoljenja za promet 
oziroma pooblaščenec imetnika (če ga imetnik ima) poda izjavo, da bo zagotovil SmPC v 
slovenskem jeziku ob dobavi zdravila naročnikom zadevnega zdravila (bolnišnice, 
zdravstveni domovi). V praksi imetniki dovoljenja za promet vnešenih ali uvoženih zdravil 
ob dobavi zadevnega zdravila zdravstvenemu osebju zagotovijo trenutno odobreno verzijo 
SmPC (povzetek glavnih značilnosti zdravila) v slovenskem jeziku, saj to zagotavlja 
uporabo oziroma aplikacijo zdravila skladno z odobrenim dovoljenjem za promet z 
zdravilom. Za zdravila, ki so razvrščena na seznam nujnih zdravil in v RS nimajo 
veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom pa je nujno treba zagotoviti strokoven 
prevod odobrenega SmPC (za zdravstveno osebje) in navodila za uporabo, katera 
pregleda in odobri JAZMP. Navodilo se na ustrezen način priloži pakiranju zdravila. Za 
korekten oziroma strokovno, terminološko in vsebinsko strokoven prevod iz tujega jezika 
je odgovoren imetnik. 
 
Z novelo zakona o zdravilih se spreminja način oblikovanja cen zdravil. JAZMP določa 
najvišjo dovoljeno ceno, po kateri se lahko neko zdravilo prodaja v Sloveniji, sočasno pa 
zakon velikim kupcem zdravil (na primer bolnišnice ali zdravstvena zavarovalnica) 
zagotavlja doseganje še nižjih cen s pogajanji in postopki javnega naročanja. S temi 
določbami se nedvomno prispeva k doseganju vzdržnosti sistema javnih financ, saj je 
onemogočeno prosto oblikovanje cen navzgor. 
 
ZZdr-2 oblikuje tudi sezname medsebojno primerljivih zdravil, kar kot že omenjeno, 
omogoča zdravniku, da lahko bolniku predpiše cenejše generično zdravilo44 oziroma ga 
lahko farmacevt v lekarni ob določenih pogojih, zamenja s cenejšim generičnim zdravilom. 
Zdravniku je dana možnost izbire v skupini primerljivih zdravil. Primerljiva zdravila so 
zdravila, ki vsebujejo podobne zdravilne učinkovine originatorja in generika, imajo pa 
enake biološke in farmakološke učinke. 
 
Najvišje dovoljene cene generikov se oblikujejo na podlagi vloge zavezanca, JAZMP pa to 
ceno določi z upoštevanjem referenčne cene zdravila v Nemčiji, Franciji in Avstriji in 
predstavlja za generike 85% povprečne cene izbranih treh držav. Tak odstotek je 
najverjetneje pripisati majhnosti Slovenije (majhen trg zdravil), za originalna zdravila pa je 
                                            
 
43 H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnišnicah. 
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih 
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. 
44 generično zdravilo je zdravilo generičnega izdelovalca in vsebuje isto zdravilno učinkovino, kot 
zdravilo inovatorja (originatorja), cena generičnega zdravila pa je (praviloma) nižja od cene 
zdravila inovatorja. Med zdraviloma originatorja in generika je dokazana bioekvivalenca ali 
terapevtska ekvivalenca (če se bioekvivalence ne da dokazati s študijami biološke uporabnosti). 
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cena določena višje (100% povprečja). Slovenska ureditev je oblikovana po zgledu drugih 
evropskih držav in predstavlja uskladitev z direktivami EU s področja cen.  
 
Prizadevanja JAZMP za varovanje javnega zdravja so vezana tudi na preprečevanje vstopa 
ponarejenih zdravil v distribucijsko verigo, kar opredeljuje ZZdr-2. Zakon svojo osnovo za 
to črpa na ravni EU iz direktive glede ponarejenih zdravil. Ponarejena zdravila so namreč 
velika grožnja javnemu zdravju in varnosti povezani s ponarejenimi zdravili. EK je odločila, 
da je nujno urediti to področje, zato je na tem področju sprejela direktivo. Ponaredki so 
namreč postali vse boljši in jih je težko prepoznati, tveganje povezano s tem, da 
ponarejena zdravila pridejo v stik z bolniki, pa se vsako leto poveča. Ponarejena zdravila 
so lažna zdravila, ki se izkazujejo kot prava, nimajo pa (nujno) enake kakovosti, izvora, 
količine zdravilne učinkovine (preveč/premalo) kakor zdravilo, ki je pridobilo v neki državi 
dovoljenje za promet z zdravilom. Torej njihova varnost, kakovost in učinkovitost ni bila 
preverjana na ustrezen način, skladno z veljavnimi normami EU. Ponarejeno zdravilo 
lahko krši tudi pravno veljavne patente (patent intelektualne lastnine). 
 
Pravni okvir, ki ureja to področje, torej Direktivo sta sprejela Svet EU in Evropski 
parlament. Gre za Direktivo 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta iz leta 2011, ki 
spreminja Direktivo 2001/83/ES. Obravnava področje zdravil, ki so namenjena za uporabo 
v humani medicini, glede preprečevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno 
verigo, objavljena pa je bila v uradnem listu EU 08. 06. 2011. Navedene zahteve so 
države članice morale prenesti v svojo nacionalno zakonodajo do 02. 01. 2013.  
 
V navedeni direktivi za pravne subjekte veljajo nove obveznosti: 
- obveznost označevanja na zunanjem pakiranju zdravil, z namenom izkazovanja 
avtentičnosti zdravila; 
- označevanje spletnih lekarn z enotnim znakom na ravni EU, kar bo omogočalo 
razlikovanje pravih od nelegalnih lekarn; 
- zaostrena pravila za nadzor in ob inšpekcijskih pregledih pri izdelovalcih zdravilnih 
učinkovin45; 
- poostrene zahteve za sledenje zdravilom za veledrogeriste. 
Z Direktivo so se oblikovali implementacijski ukrepi s strani EK, nekateri od njih so 
navedeni v spodnji preglednici. 
 
                                            
 
45 Priloga 5.22 k obrazcu; vključuje izjavo QP (Qualified Person) – odgovorna oseba za kakovost 
imetnika, izdelovalca za sproščanje ter nekaterih drugih vključenih pravnih subjektov, da 
izdelovalec deluje skladno z zahtevami GMP (Good Manufacturing Practice) – dobre proizvodne 
prakse; vključuje smernice in zakonske in farmakopejske zahteve na ravni EU, katerim mora 
izdelovalec zadostiti. Pravni subjekt oziroma QP v zadevnem podjetju to preveri z rednimi 
kontrolami/pregledi (“auditi”) na mestu izdelave zdravilne učinkovine. S tem se država oziroma 
pristojni organi nekako distancirajo od inšpekcijskih pregledov in hkrati odgovornost prelaga na 
stran imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in druge vključene pravne subjekte. 
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Preglednica 4: Pregled ukrepov, ki jih uvaja Direktiva 2011/62/EU46 in 
vključuje določbe glede ponarejenih zdravilih 
 
člen v Direktivi 
2001/83/EC 
tip ukrepa EK 
določba 
 
ciljni datum 
za sprejem 
oziroma 
objavo 
47 delegirani akt 
dobra proizvodna praksa za 
zdravilne učinkovine 2014 
52b delegirani akt 
kriteriji in verifikacijski 
ukrepi pri ocenjevanju 
potenciala ponarejenih 
zdravil   
111b implementacijski akt 
implementacijski ukrepi 
povezani z zahtevami za 
oceno tretjih držav v smislu 
proizvodnje zdravilnih 
učinkovin 2013 
111b 
avtonomne odločbe (na 
zahtevo tretjih držav) 
vključitev tretje države na 
seznam v teku 
47 smernice 
principi dobre proizvodne 
prakse za zdravilne 
učinkovine 2014 
47 smernice 
formalna ocena tveganja za 
verifikacijo ustrezne dobre 
proizvodne prakse za 
pomožne snovi 2014 
85b smernice 
specifične določbe za 
posredovanje v smernicah 
za dobro distribucijsko 
prakso  2013 
85d izboljšanje osveščanja 
izvajanje promocijskih 
aktivnosti za povečanje 
obveščenosti o nearnostih 
ponarejenih zdravil v teku 
vir podatkov: spletna stran EK, DG Health and Food Safety, Public health, Medicinal 
products for human use, Falsified medicines; (januar 2015) 
 
Zadevna Direktiva državam članicam z namenom preprečevanja širitve ponarejenih zdravil 
in s tem povezanih tveganj, nalaga sprejetje določenih ukrepov za zagotavljanje 
preprečevanja vstopa ponarejenih zdravil v distribucijsko verigo. 88. člen ZZdr-2 odraža 
ukrepe v ta namen, t.j. določba o uvedbi zaščitnega elementa za zdravilo, ki bo omogočal 
                                            
 
46 Direktiva 2011/62/EU spreminja Direktivo 2001/83/ES 
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sledenje do posameznega pakiranja zdravila. S tem bo omogočeno tudi preverjanje 
avtentičnosti zdravila. Poleg zaščitne oznake ZZdr-2 določa tudi uvedbo zaščitnega 
elementa, ki bo omogočal identifikacijo posega v zunanjo ovojnino. Določitev značilnosti in 
specifikacij zaščitnih elementov in identifikatorje, ki bodo pomoč pri odkritju morebitnega 
posega v zunanjo ovojnino ZZdr-2 prepušča Evrospki komisiji, obenem pa 89. člen 
ohranja neodvisnost odločitve JAZMP glede namestitve zaščitnih elementov. 
 
Zakonodaja s področja zdravil, ki jo morajo udeleženci v verigi z zdravili upoštevati, je 
zelo obsežna. Prav tako se v veliko področjih prepleta z ostalo evropsko in slovensko 
zakonodajo, tako da morajo stranke v postopku pred pristojnim organom imeti pregled 
nad vrsto predpisi. 
 
3.4 ANALIZA NOVONASTALIH PRAVIC IN OBVEZNOSTI DELEŽNIKOV v 
ZZdr-2 
 
To poglavje je posvečeno izbranim novonastalim pravicam in obveznostim, ki jih ZZdr-2 
prinaša pravnim subjektom. 
 
Veliko uvedenih obveznosti temelji na skrbi EK za izboljšanje zdravja bolnikov EU, s ciljem 
zagotavljanja varnih in kakovostnih zdravil ter onemogočanje vstopa ponarejenih zdravil v 
EU oziroma v legalno distribucijsko verigo, in sicer z dostopanjem laične javnosti do 
ponarejenih zdravil preko svetovnega spleta in zaradi povečane količine ponarejenih 
zdravil na svetovnem trgu. EK je sprejela določene ukrepe na tem področju, ki so jih 
države članice prenesle v svoj pravni red. 88. člen ZZdr-2 uvaja zaščitni element, ki bo 
imel funkcijo preverjanja avtentičnosti zadevnega zdravila ter zasledovanje zdravila od 
same izdelave, pa vse do bolnika. To je velika obremenitev za industrijo po eni strani, po 
drugi strani pa bo v primeru nekega izkazanega tveganja omogočena hitra identifikacija 
lokacije zdravila oziroma bolnikov, ki so zdravilo prejeli. Zaščitni element, ki ga prav tako 
uvaja novi Zakon o zdravilih, bo identifikator morebitnega posega v zunanjo ovojnino 
zdravila. Zaščitni element je informacija na zunanji ovojnini zdravila, ki veletrgovcem in 
posameznikom z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil širši javnosti omogoča 
preverjanje avtentičnosti zdravila in identifikacijo posameznega pakiranja. Predlog zakona 
na novo določa zaščitni element kot varnostno oznako, ki jo namesti proizvajalec zdravila, 
da se omogoči preverjanje avtentičnosti, identifikacija individualnega pakiranja in 
preverbe poseganja v zunanjo ovojnino.  
 
Ker EK zaščitnega elementa še ni določila, Zakon o zdravilih določa, da bo le-ta uveden v 
treh letih po oblikovanju le-tega s strani EK. Kot že omenjeno 89. člen zakona ohranja 
neodvisnost odločitve JAZMP glede namestitve zaščitnih elementov, ki so opredeljeni v 88. 
členu. Zadevni člen določa, da JAZMP lahko EK obrazloži drugačno oceno glede uvrstitve 
določenih zdravil in namestitve zaščitnih elementov. 
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Glede označevanja z zaščitnim elementom je predvidena uvedba dveh list, tako za 
zdravila na recept in zdravila brez recepta. V sistem označevanja  z zaščitnim elementom 
bodo vključena zdravila na recept, razen izjem, ki bodo navedena na beli listi. Izključena 
iz označevanja bodo zdravila brez recepta, razen izjem, ki jih bo vključevala črna lista. 
 
ZZdr-2 določa tudi pogoje in zahteve za prodajo zdravil prek medmrežja, Ministrstvo za 
zdravje pa bo vzpostavilo spletno mesto, na katerem bo navedena zakonodaja, ki ureja 
izdajo zdravil prek medmrežja, logotip, ki ga bo določila EK47 ter seznam ponudnikov, ki 
storitve prodaje zdravil prek spleta izvajajo. Spletne lekarne bodo lahko izdajala le 
zdravila, ki so v lekarni dostopna brez zdravniškega recepta. Seveda morajo spletne 
lekarne izpolnjevati tudi druge pogoje, na primer imeti morajo veljavno dovoljenje za 
izvajanje lekarniške dejavnosti, in izpolnjevati zahteve predpisov s področja elektronskega 
poslovanja, zagotovljeno mora biti svetovanje za vsako prodano zdravilo, zelo pomembno 
je tudi, da morata biti zagotovljeni kakovost in sledljivost prodanega zdravila ter obenem 
tudi varstvo osebnih podatkov bolnika, izpolnjeni morajo biti še nekateri drugi pogoji. Zelo 
pomembna je tudi določba, ki bo laično javnost seznanila s tveganji povezanimi z zdravili 
ki se laični javnosti nezakonito prodajajo po medmrežju. S tem bo izboljšana stopnja 
varnosti za laično javnost, ki se bo imela priložnost seznaniti z možnimi tveganji. 
Ministrstvo za zdravje bo pristojno za področje spletnih lekarn, ki bo pristojno za izdajo in 
odvzem dovoljenj za izvajanje spletne prodaje zdravil. 
 
Zakon uvaja tudi nove določbe glede veletrgovcev. ZZdr-2 v 104. členu opredeli 
veletrgovca z zdravili in določa obseg strank, s katerimi lahko veletrgovec posluje oziroma  
jih oskrbuje z zdravili. Kot omenjeno se v novem zakonu nabor subjektov, ki lahko 
poslujejo na področju oskbe trga RS z zdravili in veletrgovci z zdravili širi, to ponuja 
poslovnim subjektom na področju preskrbe z zdravili nove priložnosti. Tako je novost 
ZZdr-2 izdaja dovoljenja za promet z zdravili na debelo Zavodu RS za blagovne rezerve. 
Določbe bolj strogo opredeljujejo pogoje za veletrgovce ter s tem natančno določajo 
njihove obveznosti. Novost je tudi na področju določitve časovnice za dobavo zdravil 
naročnikom. Država tu močno zastopa in ščiti javni interes na področju zdravil, kar se 
kaže, preko uresničevanja določb ZZdr-2 z zagavljanjem nemotene preskrbe državljanov z 
zdravili, ki jih potrebujejo. Po določbah zakona so veletrgovci dolžni neprenehoma in 
pravočasno zagotoviti dobavo naročenih zdravil v izjemno kratkih časovnih rokih. 
 
ZZdr-2 je oblikoval tudi nekatere nove določbe na področju galenskih in magistralnih 
zdravil. ZZdr-2 je mejo med industrijskimi in galenskimi izdelki postavil na 50.000 kosov 
zdravila na letni ravni. Določeno je tudi, da galenski izdelek ne sme vsebovati zdravilnih 
učinkovin v enaki ali primerljivi obliki ter vsebovati enake ali primerljive sestave pomožnih 
snovi ter biti enake ali podobne farmacevtske oblike ali imeti enako ali primerljivo jakost, 
                                            
 
47 na podlagi Direktive 2011/62/EU 
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kot jo imajo zdravila, z dovoljenjem za promet z zdravilom in so prisotna na trgu RS. S to 
določbo ZZdr-2 na nek način ščiti imetnike dovoljenja za promet z zdravilom pred 
nelojalno konkurenco na trgu. Za galenska zdravila namreč niso zahtevana nekatera 
dovoljenja, saj jih ureja druga zakonodaja, kot zdravila. Prav tako se kot galensko zdravilo 
ne sme izdelovati homeopatskih zdravil, zdravil, ki se ne uporabljajo v državah članicah 
EU ter v tretjih državah (države, ki niso države članice EU) in imajo primerljive zahteve 
glede kakovosti, varnosti in učinkovitosti kot v EU. 
 
Galenska in magistralna zdravila so v EU torej neka posebnost, saj jih zakonodaja EU ne 
regulira, ureja le področje industrijsko proizvedenih zdravil in zdravil, katerih proizvodnja 
vključuje industrijski postopek. Evropska zakonodaja prav tako kot slovenska le postavlja 
definicijo galenskega zdravila (Direktiva 2007/83/EC). 
Galensko zdravilo se izdeluje v galenskih laboratorijih lekarn in se lahko izdaja le v 
zadevnih lekarnah, vendar pa so v praksi pogosto tudi galenska zdravila dostopna izven 
teh lekarn. Tu se v prvi vrsti postavlja vprašanje varnosti oziroma varovanja javnega 
zdravja, ker ta zdravila namreč nimajo veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom. Z 
vidika konkurenčnosti v relaciji do ostalih zdravil z veljavnim dovoljenjem za promet pa 
galenska zdravila nedvomno predstavljajo nelojalno konkurenco farmacevtski industriji. 
Nujno bi bilo treba podrobneje urediti to področje.  
 
V Sloveniji je ZZdr-2 torej po zgledu drugih EU držav napravil korak naprej, saj je določil 
količinske omejitve za galenska zdravila na letni ravni. 
 
Magistralna zdravila sicer zapolnjujejo vrzel, ko na trgu ni ustreznega zdravila z določeno 
učinkovino, farmacevtsko obliko ali jakostjo ali v primeru, kadar zaradi specifičnih 
zdravstvenih potreb bolnika industrijsko izdelano zdravilo zanj ni primerno. S to določbo 
se omogoča tudi, da lekarna, ki ne izpolnjuje pogojev za izdelavo magistralnih zdravil 
oziroma nima pogojev za izdelavo določene farmacevtske oblike magistralnega zdravila, 
lahko oskrbi bolnika s predpisanim magistralnim zdravilom tako, da ga zanj naroči v drugi 
lekarni, ki ima dovoljenje za izdelovanje izdelavo magistralnega zdravila v predpisani 
farmacevtski obliki. Distribucijo magistralnih zdravil med lekarnami pa izvajajo veletrgovci 
v skladu z dobro distribucijsko prakso. 
 
Lekarna sme za pripravo magistralnih zdravil uporabljati samo vhodne snovi, katere 
izvirajo od ustreznih veletrgovcev z učinkovinami. Učinkovine ter pomožne snovi morajo 
biti farmakopejske kakovosti. Izdelujejo jih proizvajalci učinkovin, ki imajo dovoljenje za 
proizvodnjo učinkovin in certifikat skladnosti z monografijami Evropske farmakopeje, kar 
je v skladu z Direktivo 2011/26/ES. Lekarna, ki zdravilo pripravi, je odgovorna za kakovost 
in varnost magistralno izdelanega zdravila ali rekonstituiranega zdravila. Lekarna, ki tako 
zdravilo izda in ga ne izdela sama, pa je odgovorna za vodenje farmakovigilančnih 
aktivnosti. 
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Lekarna lahko izdeluje galenska zdravila, vendar mora za to prej pridobiti dovoljenje za 
izdelavo galenskih zdravil ter imeti galenski in kontrolno analizni laboratorij za izdelavo in 
kontrolo kakovosti galenskih zdravil. Za pridobitev dovoljenja za izdelavo in kontrolo 
posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil mora izpolnjevati predpisane pogoje 
glede prostorov, opreme in kadrov. Vse faze priprave galenskega zdravila morajo potekati 
v istem galenskem laboratoriju na območju Republike Slovenije. 
 
Določeno je tudi, da galenski laboratorij lahko izdeluje galenska zdravila za izdajo v lastni 
lekarni ali za izdajo v drugi lekarni. Distribucijo galenskih zdravil med lekarnami, pa enako 
kot v primeru magistralnih zdravil, izvajajo veletrgovci v skladu z dobro distribucijsko 
prakso. Galenski laboratorij pa je odgovoren za vzpostavitev sistema za zagotavljanje 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti ter farmakovigilančnih aktivnosti povezanih s temi 
zdravili. Če se na trgu pojavi industrijsko zdravilo z enako učinkovino, farmacevtsko obliko 
ali primerljivo jakostjo, kot je v galenskem zdravilu, mora galenski laboratorij prenehati 
izdelovati to galensko zdravilo. Njegova izdaja pa se prepove po šestih mesecih od 
odvzema dovoljenja za izdelavo. 
 
ZZdr-2 natančneje na novo določa pogoje za vnos in uvoz zdravil in vključuje zdravila z 
veljavnim dovoljenjem za promet ali veljavnim dovoljenjem za paralelni uvoz ali za 
zdravila, ki so pridobila dovoljenje za sočutno uporabo zdravila ali preko potrdila o 
priglašeni paralelni distribuciji zdravila, lahko pa tudi v primerih, ko ima zdravilo dovoljenje 
za klinično preskušanje zdravila (tretji odstavek 20. člena ZZdr-2). Vsa zdravila morajo 
zadostiti pogoju, da so namenjena varovanju javnega zdravja. 
 
Pomemben razlog, ki je bil podlaga za spremembo Zakona o zdravilih je področje 
farmakovigilance. ZZdr-2 je vpeljal novosti z namenom zagotovitve skladnosti z 
zakonodajo na ravni EU. Na novo je določena obveznost poročanja za vse zdravstvene 
delavce o poročanju vsakega možnega neželenega učinka, bolnikom pa je dana priložnost, 
da sami poročajo o neželenih učinkih, ki ga opazijo ob jemanju (ali uporabi) nekega 
zdravila. Evropski pristojni organi želijo doseči čim večje število poročanih neželenih 
učinkov, s čimer se bo na nek način še povečala varnost zdravil oziroma bo o zdravilih 
znanih več tveganj v kar najkrajšem času. V povezavi s tem je novost na področju 
varnosti zdravil uvedba posebne oznake - črnega trikotnika. Namen je, še dodatno 
spodbuditi k poročanju neželenih učinkov za zdravila o katerih npr. (še) ni veliko znanega, 
ker so razmeroma nova ali pa na primer, kadar se nek neželeni učinek pojavi na novo in 
želijo pristojni organi čim hitreje zbrati čim več informacij ter oceniti razmerje tveganj in 
koristi za zadevno zdravilo. 
 
133. člen natančneje določi farmakovigilančne obveznosti imetnikov dovoljenj za promet z 
zdravili, ki vključujejo vzpostavitev, vzdrževanje in upravljanje s sistemom 
farmakovigilance ter z zbiranjem in vodenjem poročil o neželenih učinkih, tako za EU, kot 
tudi za t.i. »tretje države«, ki niso evropske države. Imetnik mora podatke, ki jih zbere na 
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ustrezen in predpisan način, obdelovati in ovrednotiti, z namenom preprečevanja ter 
zmanjševanja tveganj. Pomemben del vključuje tudi sodelovanje s pristojnimi organi, s 
katerimi je imetnik oziroma njegova imenovana oseba za farmakovigilanco, dolžna izvajati 
izmenjavo podatkov in sprejemati (dogovorjene) ukrepe. Sistem farmakovigilance mora 
imeti vzpostavljen vsak imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in ta mora biti priglašen 
pri pristojnem organu, kar je eden izmed pogojev za izdajo dovoljenja za promet.  
 
Določbe, ki pristojnim organom dajejo pravico, da imetnikom naložijo izvajanje 
neintervencijskih študij kliničnega preskušanja zdravil, so lahko za imetnika velik izziv. 
Izziv predstavljajo po strokovni plati, saj je potrebno strokovno osebje, natančen protokol, 
kateremu morajo natančno slediti ter pridobljene podatke strokovno in znanstveno 
ovrednotiti po metodah, ki so jih pristojni organi sprejeli kot sprejemljive oziroma 
ustrezne, in tudi po finančni plati, saj so zneski za izvedbo študij visoki. 
 
Na področju odpoklica zdravil ob neustrezni kakovosti novi zakon ne predvideva novosti. 
Imetnik dovoljenja za promet in poslovni subjekt, ki proizvaja zdravila ali opravlja promet 
z zdravili, morata o neustrezni kakovosti zdravila nemudoma obvestiti pristojni organ, ki 
sprejme ukrepe in naloži imetniku aktivnosti za izvedbo umika spornega zdravila s trga. 
Glede izvedenih aktivnosti umika zdravila mora imetnik sproti, brez odlašanja obveščati  
pristojni organ, prav tako pa pristojne organe na ravni EU, kjer je zdravilo na trgu48. 
Pristojni organ RS spremlja aktivnosti imetnika in po potrebi usmerja imetnika glede 
izvajanja odpoklica in obveščanja strokovne in laične javnosti. Na področju odpoklica 
zdravil, kot omenjeno velja Pravilnik o odpoklicu, ki natančneje ureja zadevno področje. 
 
Zakon na novo opredeljuje donacije zdravil, kar v dosedanji zakonodaji s področja zdravil 
v RS ni bilo urejeno, v noveli zakona pa so donacije zdravil predmet XIII. poglavja.   
 
Ena pomembnejših sprememb je ustanovitev Nacionalnega laboratorija za zdravje, okolje 
in hrano (NLZOH), na katerega se prenašajo naloge izvajanja uradne kontrole kakovosti 
zdravil. Odvzem vzorcev zdravil za preverjanje skladnosti z izdanim dzp je načrtovan na 
vsaka tri leta. Vzorec zdravila s trga (npr. iz lekarn, pri veletrgovcu) odvzame farmacevtski 
inšpektor, o čemer naredi zapisnik, imetniku pa naloži, da v 15 dnevnem roku od prejema 
zapisnika poskrbi za dobavo vzorcev standardov za izvedbo analiznega preskušanja 
zdravila ter analiznih izvidov za zadevno serijo zdravila.  
 
Novost, tako za industrijo, kot za državljane Slovenije je okrepitev vloge inšpekcijskega 
nadzora na področju zdravil za uporabo v humani medicini, ki jo izvajajo farmacevtski 
inšpektorji pod okriljem JAZMP v sodelovanju s carinskimi organi na področju uvoza in 
                                            
 
48 ZDA oz. FDA (U.S. Food and Drug Administration) zahteva, da jih farmacevtsko podjetje sproti 
obvešča o izvedenih odpoklicih oziroma neustrezni kakovosti zdravila, ki ga zadevno farmacevtsko 
podjetje proizvaja; dostopno na: http://www.fda.gov/Safety/Recalls/default.htm 
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vnosa zdravil. Novost ZZdr-2 je, da fizične osebe ne smejo zdravil prenašati iz ene v drugo 
državo EU v neomejenih količinah, zato je pomembno, da je pri carinski službi zaposlen 
tudi farmacevt, z ustreznimi znanji s področja farmacije, kar carinikom omogoča izvajanje 
nadzora nad zdravili. 
 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora sproti obveščati JAZMP o morebitni motnji 
v preskrbi z zdravilom ali poročati o stalnem prenehanju preskrbe z zdravilom. Za JAZMP 
je zaradi skrbi za varovanje javnega interesa, torej za varovanje javnega zdravja z 
zagotavljanjem preskrbe trga RS s potrebnimi zdravili, določba, ki imetnika zavezuje k 
obveščanju o preskrbi trga z zdravili izjemnega pomena, saj JAZMP omogoča natančno 
oceno preskrbljenosti trga z zdravili. Imetnik ima določeno/imenovano odgovorno osebo, 
ki skrbi za izvajanje teh določb. Oseba je materialno in kazensko odgovorna za sporočanje 
relevantnih podatkov. 
V preglednici 5 je za izbrane določbe veljavnega zakona o zdravilih in predhodno veljavnih 
zakonov (ZZdr-1 in ZZdr-1-A) navedena primerjava z vidika varovanja javnega zdravja. 
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Preglednica 5: Navedba primerjave izbranih določb  ZZdr-2 v primerjavi z ZZdr-
1 in ZZdr-1A 
 
Določba 
zakona/predpis, ki 
jo ureja 
ZZdr-2 Predhodno veljavna 
zakonodaja na področju 
zdravil (ZZdr-1, ZZdr-1A) 
Pregled formalne 
popolnosti vloge – 
na splošno 
5 dni 30 dni 
Seznam nujnih 
zdravil 
Da, 17. člen – esencialna in nujna 
zdravila 
Da, 15. člen; samo nujna zdravila 
Ureditev manjšega 
odstopa od izdanega 
dzp za posamezno 
serijo 
Da, 22. člen Ne 
Nujni ukrepi za 
varovanje javnega 
zdravja 
Da, 54. člen: Da, 37. člen: 
Ne glede na določbe 44. do 51. člena 
tega zakona lahko JAZMP v interesu 
varovanja javnega zdravja in zdravja 
živali ob nevarnosti za zdravje in 
življenje ljudi in živali po uradni 
dolžnosti izda začasno dovoljenje za 
promet z zdravilom na podlagi 
dejstev, ki jih ugotovi v veljavnem 
dovoljenju za promet z zadevnim 
zdravilom v izbrani državi članici 
Evropske unije, ter iz poročila o oceni 
zdravila, ki ju pridobi od pristojnega 
organa za zdravila v izbrani državi 
članici Evropske unije, če je na voljo. 
Ne glede na določbe 23. ter 25. 
do 36. člena tega zakona lahko 
pristojni organ v interesu 
varovanja javnega zdravja ob 
nevarnosti za zdravje in življenje 
ljudi po uradni dolžnosti izda 
dovoljenje za promet na podlagi 
dejstev, ki jih ugotovi v poročilu 
o oceni zdravila in v veljavnem 
dovoljenju za promet z zadevnim 
zdravilom, ki ju pridobi od 
organa, pristojnega za zdravila v 
izbrani državi članici. O predlogu 
za izdajo dovoljenja na podlagi 
tega člena v zvezi z zadevnim 
zdravilom obvesti imetnika 
dovoljenja za promet z zdravilom 
v državi članici, v kateri ima 
zadevno zdravilo dovoljenje za 
promet. 
Varovanje javnega 
zdravja v smislu 
spremembe, 
dopolnitve ali 
odvzema dzp – po 
uradni dolžnosti 
Da, 1. točka 64. člena: JAZMP 
spremeni, začasno odvzame ali 
odvzame dovoljenje za promet z 
zdravilom za uporabo v humani 
medicini, če ugotovi, da: – je zdravilo 
škodljivo,  – zdravilo terapevtsko ni 
učinkovito (če ugotovi, da z njim ni 
mogoče doseči terapevtskih 
rezultatov), – pri zdravilu razmerje 
med koristjo in tveganjem ni ugodno 
oziroma to sledi iz ocene rednega 
posodobljenega poročila o varnosti 
zdravila ali drugih podatkov iz 
sistema farmakovigilance, – imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom ne 
izpolni pogojev in obveznosti iz 
Da, 1. točka 48. člena: Organ, 
pristojen za zdravila, začasno 
odvzame, odvzame ali spremeni 
dovoljenje za promet z zdravilom 
za uporabo v humani medicini, 
kadar: – zdravilo terapevtsko ni 
učinkovito, to je, če se ugotovi, 
da z njim ni mogoče doseči 
terapevtskih rezultatov; – pri 
zdravilu razmerje med tveganji in 
koristmi ob predpisani uporabi ni 
ugodno; – kakovostna in 
količinska sestava zdravila ne 
ustrezata deklarirani; – je bilo 
zdravilo v prometu v nasprotju z 
dovoljenjem za promet ali – je 
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prvega in tretjega odstavka 58. člena 
tega zakona, – kakovostna in 
količinska sestava zdravila ne 
ustrezata deklarirani, – je bilo 
zdravilo v prometu v nasprotju z 
dovoljenjem za promet z zdravilom 
ali – je bilo zdravilo v prometu v 
nasprotju s tem zakonom in na 
njegovi podlagi izdanimi predpisi 
oziroma predpisi Evropske unije o 
zdravilih. 
bilo zdravilo v prometu v 
nasprotju s tem zakonom in na 
njegovi podlagi izdanimi predpisi 
oziroma predpisi Evropske unije o 
zdravilih. 
2. točka 64. člena: Dovoljenje za 
promet z zdravilom za uporabo v 
humani medicini se spremeni, 
začasno odvzame ali odvzame, če se 
naknadno ugotovi, da so podatki v 
vlogi nepravilni ali niso bili predloženi 
ali dopolnjeni v skladu s predpisi, ali 
kadar predpisane kontrole niso bile 
opravljene. 
3. točka 48. člena: Organ, 
pristojen za zdravila, odvzame ali 
začasno odvzame dovoljenje za 
promet za skupino zdravil ali vsa 
zdravila za uporabo v humani 
medicini, ki se izdelujejo na 
podlagi določenega dovoljenja za 
izdelavo, kadar katera koli od 
določb zadevnega dovoljenja za 
izdelavo ni izpolnjena, ter 
odvzame ali začasno odvzame 
dovoljenje za izdelavo za skupino 
zdravil ali za vsa zdravila. 
3. točka 64. člena: JAZMP odvzame 
ali začasno odvzame dovoljenje za 
promet za posamezno zdravilo, za 
skupino zdravil ali za vsa zdravila za 
uporabo v humani medicini, ki se 
proizvajajo na podlagi dovoljenja za 
proizvodnjo zdravil, kadar katerikoli 
od pogojev iz dovoljenja za 
proizvodnjo zdravil ni izpolnjen. 
/ 
4. točka 64. člena: JAZMP lahko 
spremeni, začasno odvzame ali 
odvzame dovoljenje za promet z 
zdravilom za uporabo v humani 
medicini, če imetnik dovoljenja za 
promet z zdravilom ne izpolni zahtev 
v skladu s predpisi in v rokih za 
spremembo, začasni odvzem ali 
odvzem dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom, ki jih določi 
JAZMP. 
/ 
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5. točka 64. člena: V primerih 
nujnega ukrepanja za varovanje 
javnega zdravja JAZMP lahko začasno 
odvzame dovoljenje za promet z 
zdravilom za uporabo v humani 
medicini in prepove uporabo 
zadevnega zdravila v Republiki 
Sloveniji. O razlogih za takšno 
ukrepanje obvesti Evropsko komisijo, 
EMA in organe, pristojne za zdravila 
drugih držav članic Evropske Unije 
najpozneje naslednji delovni dan. 
Začasni odvzem dovoljenja za promet 
z zdravilom in prepoved uporabe 
zadevnega zdravila veljata do 
odločitve JAZMP, sprejete po uradni 
dolžnosti na podlagi sprejetih 
ukrepov na ravni Evropske unije. 
/ 
6. točka 64. člena: JAZMP spremeni, 
začasno odvzame ali odvzame 
dovoljenje za promet z zdravilom za 
uporabo v humani medicini po uradni 
dolžnosti na podlagi sprejetih 
ukrepov na ravni Evropske unije, ki 
jih v primerih nujnega ukrepanja 
sprožijo organi, pristojni za zdravila, 
drugih držav članic Evropske unije ali 
Evropske komisije. 
/ 
Odprodaja zdravil po 
spremembi ali 
poteku veljavnosti 
dzp 
67. člen: 50. člen: 
(1) Zdravilo, katerega dovoljenje za 
promet je bilo spremenjeno, in ki je 
bilo proizvedeno, vneseno ali 
uvoženo pred priglasitvijo oziroma 
odobritvijo spremembe dovoljenja za 
promet z zdravilom, je lahko v 
prometu do izteka roka uporabnosti 
zdravila, razen kadar JAZMP na 
podlagi ocene razmerja med koristjo 
in tveganjem v interesu varovanja 
javnega zdravja ne odloči drugače ali 
prepove promet s tem zdravilom. 
(1) Zdravilo, katerega dovoljenje 
za promet je poteklo ali je bilo 
spremenjeno in ki je bilo 
izdelano, vneseno ali uvoženo do 
izteka ali do spremembe 
dovoljenja, je lahko v prometu do 
izteka roka uporabnosti zdravila, 
vendar najdlje 18 mesecev po 
izteku ali spremembi dovoljenja, 
razen pri ukrepih iz 83. ali 84. 
člena tega zakona. 
(2) Zdravilo, katerega dovoljenje za 
promet je poteklo ali je prenehalo 
veljati na predlog imetnika dovoljenja 
za promet z zdravilom, in ki je bilo 
proizvedeno, vneseno ali uvoženo do 
izteka veljavnosti dovoljenja za 
promet z zdravilom, je lahko na 
predlog imetnika dovoljenja za 
promet z zdravilom, ki ga je JAZMP 
prejela najmanj dva meseca pred 
iztekom veljavnosti dovoljenja za 
promet, v prometu do izteka roka 
uporabnosti zdravila, vendar največ 
18 mesecev po izteku veljavnosti 
2) Prepovedano je dajati v 
promet zdravilo, ki mu je potekel 
rok uporabnosti, ali če je bila 
dokazana oporečnost njegove 
kakovosti, varnosti ali 
učinkovitosti; skupno do 18 
mesecev 
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dovoljenja za promet z zdravilom, 
razen če JAZMP v 30 dneh od dneva 
prejema predloga temu nasprotuje. 
Imetnik dovoljenja za promet z 
zdravilom, se v svojem predlogu 
zaveže, da bo zagotovil izvajanje 
nalog farmakovigilance. 
(3) JAZMP lahko nasprotuje predlogu 
iz prejšnjega odstavka oziroma 
prepove promet z zdravilom kadarkoli 
v obdobju trajanja 18 mesečnega 
obdobja na podlagi ocene razmerja 
med koristjo in tveganjem v interesu 
varovanja javnega zdravja. 
 
Doniranje zdravil  Da, urejeno, v 143. členu. Ne 
vir: lasten na podlagi ZZdr-1, ZZdr-1A in ZZdr-2 
 
Na podlagi zgornje primerjalne preglednice lahko trdimo, da veljavni zakon o zdravilih bolj 
regulira področje zdravil v smislu varovanja javnega zdravja.  
 
Z vidika varovanja javnega zdravja je pomembna določba za primere odprodaje zdravil, 
bodisi v primeru, ko gre za odprodajo po spremembi bodisi po izteku veljavnosti 
dovoljenja za promet z zdravilom. Odprodaja zdravil je v skladu z zakonom mogoča 18 
mesecev po spremembi ali izteku veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom, ob 
izpolnjevanju določenih pogojev z vidika pomena za javno zdravje (npr. da zdravilu ni bilo 
odvzeto dovoljenje za promet zaradi škodljivosti, oziroma večjega tveganja od koristi za 
primer uporabe za določeno indikacijo), kar je enako kot v predhodnem zakonu. JAZMP 
pa si v nasprotju s predhodno veljavno zakonodajo po novem pridržuje pravico ugovora 
kadar koli v obdobju teh 18 mesecev. To je pomembno zaradi morebitnih novih 
pomembnih ugotovitev oziroma dejstev, ki lahko vplivajo na javno zdravje. 
 
Novost, ki je zelo pomembna z vidika varovanja javnega zdravja, v smislu zagotavljanja 
preskrbe z zdravili, je ureditev manjšega odstopa od izdanega dovoljenja za promet za 
posamezno serijo zdravila. V praksi se lahko zgodi neki manjši odstop od izdanega 
dovoljenja za promet (npr. tipkarska napaka na ovojnini zdravila), ki nima bistvenega 
vpliva na varnost javnega zdravja. V tem primeru lahko imetnik dovoljenja za promet, v 
skladu z veljavno zakonodajo tak manjši odstop priglasi pri JAZMP, katera odloči ali se 
zdravilo lahko trži kljub temu manjšemu odstopu od odobrenega dovoljenja za promet. V 
praksi odločitev JAZMP največkrat pomeni ali bo motena preskrba z nekim zdravilom ali 
ne. JAZMP v teh primerih prouči, kakšno je tveganje za javno zdravje za zadevni primer, 
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in kadar ugotovi, da je tveganje v primerjavi trženja zdravila z manjšim odstopom manjše 
od tveganja za motnjo v preskrbi z zdravilom, dovoli trženje zadevnega zdravila. 
 
Nujni ukrepi za varovanje javnega zdravja v 54. členu ZZdr-2 določajo, da lahko JAZMP ne 
glede na določbe 44. do 51. člena zadevnega zakona v interesu varovanja javnega zdravja 
in zdravja živali ob nevarnosti za zdravje in življenje ljudi in živali po uradni dolžnosti izda 
začasno dovoljenje za promet z zdravilom na podlagi dejstev, ki jih ugotovi v veljavnem 
dovoljenju za promet z zadevnim zdravilom v izbrani državi članici Evropske unije ter iz 
poročila o oceni zdravila, ki ju pridobi od pristojnega organa za zdravila v izbrani državi 
članici Evropske unije, če je to na voljo. Določbe zakona poslovni subjekt, ki je imetnik 
začasnega dovoljenja za promet, zavezujejo k ustreznemu označevanju zadevnega 
zdravila, zagotovitvi navodila za uporabo v slovenskem jeziku in povzetka glavnih 
značilnosti zdravila, z zakonskimi določbami skladnemu oglaševanju zdravila in 
zagotavljanju sistema farmakovigilance. 
 
Vidik varovanja javnega zdravja je izražen na tudi nekaj drugih področjih, ki so 
pomembna tudi z drugih vidikov, na primer doniranje zdravil in cene zdravil. Obveznost 
opravljanja storitev v javnem interesu, katerih izvajalci so veledrogeristi oziroma poslovni 
subjekti, ki izvajajo storitve dobave zdravil v distribucijski verigi bolnišnicam, zdravstvenim 
domovom, lekarnam in drugim zdravstvenim ustanovam je časovno opredeljena, saj 
veledrogeriste novi zakon zavezuje k dobavi naročenih zdravil med tednom v 24 urah, 
med vikedom in ob praznikih pa v 72 urah od naročila. Roki dobave zdravila so bili v 
prejšnjem zakonu opredeljeni z besedami »v zelo kratkem času«, kar je bilo preveč 
nedoločno. Zaradi nedobave zdravila v pravem času je lahko prišlo do tveganja za zdravje 
posameznega bolnika, ker zdravila bolnik ni prejel v potrebnem času (npr. kemoterapija 
ali kateri od drugih življenje ogrožujočih primerov, v katerem je sledenje časovnici 
odmerjanja zdravil izjemno pomembno). 
 
Okrepila se je vloga in pristojnosti farmacevtskih inšpektorjev. Po določbah novega 
zakona so lahko imenovani v interno komisijo JAZMP, kar ima podlago v obsežnem znanju 
inšpektorjev, saj so zavezani k stalnemu izobraževanju in izpopolnjevanju na področju 
zdravil ter izidov iz nadzorov, ki jih izvajajo. Inšpektorji zato podrobno poznajo aktualno 
problematiko, ki se na področju zdravil pojavlja. 
 
Pomembna je novost v ZZdr-2, ki uredi področje galenskih in magistralnih zdravil. Za 
razliko od predhodne zakonodaje, je tokrat področje galenskih in magistralnih zdravil bolj 
določeno, kar vzpostavlja nek dodatni pregled oziroma nadzor nad temi zdravili. V 
predhodni zakonodaji je bilo zadevno področje premalo urejeno, tako z vidika industrije, 
kot tudi z vidika bolnika ter ne nazadnje tudi pristojnega organa. JAZMP, kot organ 
pristojen za zdravila ni imela pregleda nad temi zdravili, v vzpostavitvijo reda na tem 
področju pa je JAZMP naredila pomemben korak na področju varnosti za bolnika. Za ta 
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zdravila se  prav tako spremljajo neželeni učinki, kar omogoča stalno spremljanje varnosti 
zdravila. 
 
Na splošno, na podlagi zgoraj ugotovljenih dejstev, do katerih sem prišla s sistematično 
analizo in primerjavo sedanjega in predhodno veljavnega zakona o zdravilih, lahko trdim, 
da novi zakon učinkoviteje ščiti javni interes na področju zdravja ljudi. 
 
3.5 OBVEZNOSTI IZ NASLOVA FARMAKOVIGILANCE 
 
Ker je skrb za kakovostna, varna in učinkovita zdravila na ravni EU ena temeljnih nalog 
EK, so tudi obveznosti glede farmakovigilance usklajene na ravni EU49.  
 
Farmakovigilanca je skovanka dveh besed »pharmakon«, kar  pomeni v grščini zdravilo, in 
»vigilare«, kar latinsko pomeni biti buden, oprezen. Predstavlja celosten sistem 
prepoznavanja, poročanja, zbiranja in vrednotenja ter ustreznega odzivanja na nova 
dejstva v povezavi z neželenimi učinki ter tudi drugih varnostnih vidikih povezanimi z 
zdravilom, v obdobju ko je zdravilo že na trgu. Tovrstni podatki so s strani pristojnih 
ovrednoteni z glede možnih tveganj in s tem je zagotovljeno pravočasno ukrepanje za 
zaščito javnega zdravja. 
 
Farmakovigilanca po določbah ZZdr-2 pomeni spremljanje varnosti zdravil po pridobitvi 
dovoljenja za promet in je povezano z odkrivanjem, ocenjevanjem, razumevanjem 
(iskanju vzročnih povezav/dokazovanju) in preprečevanjem neželenih učinkov zdravil ter 
morebitnih drugih, z zdravili povezanih zapletov. 
 
Za vsako zdravilo drži, da ima poleg učinkov, ki so zaželeni in zdravijo določeno bolezen 
ali simptom, tudi neželene učinke. Zato je poročanje o neželenih učinkih zdravil 
pomembno, saj  je le tako mogoče stalno ocenjevanje koristi in tveganj zdravila, kar 
neposredno prispeva k njihovi varnosti. Ne glede na to, da so neželeni učinki zdravila 
raziskani in prepoznani že pred pridobitvijo dovoljenja za promet, nekatere neželene 
učinke ter medsebojno delovanje z drugimi zdravili lahko odkrijejo šele, ko je zdravilo že 
na trgu in ga uporablja veliko število ljudi. Na pojav neželenih učinkov tako lahko vplivajo 
genetski dejavniki, bolezni, ki jih ima bolnik sočasno,  če se uporablja več zdravil sočasno.  
Bolniki, ki prepoznajo kakršne koli neželene učinke zdravila, ki ga uporabljajo, lahko v 
skladu z veljavno zakonodajo o tem poročajo neposredno nacionalnemu centru za 
farmakovigilanco (Center za zastrupitve) bodisi sami ali se povežejo s farmacevtom, z 
zdravnikom ali katerim koli drugim zdravstvenim delavcem. Pomembno je, da se bolnik o 
neželenih učinkih, ki jih opazi, posvetuje tudi s svojim izbranim zdravnikom, ki bo ocenil 
ali je morda treba zaradi neželenega učinka zamenjati zdravilo. 
 
                                            
 
49 več o trendih farmakovigilance v EU v Borg et al. 2011 
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Oseba, ki je odgovorna za farmakovigilanco (QPPV, Qualiphied Person for 
Pharmacovigilance)  mora imeti predpisano izobrazbo in imeti ustrezne izkušnje, poleg 
tega pa mora biti nenehno dosegljiva (24 ur na dan). V podjetju, ki ima več podružnic po 
državah EU, je praksa imenovanje lokalne osebe odgovorne za farmakovigilanco (LPPV, 
Local Person for Pharmacovigilance), v izogib preobremenitvi QPPV na ravni matičnega 
podjetja. 
 
Tudi pri JAZMP, ki je pristojni organ s področja, je po zakonu predvidena 24-urna 
dosegljivost na mobilni telefon. 
 
Do nove zakonodaje na ravni EU so veljali na področju farmakovigilance naslednji 
predpisi: 
- Zakon o zdravilih Uradni list RS, št. 31/2006 in 45/2008  
- Pravilnik o farmakovigilanci, Uradni list RS, št. 53/2006 
Natančnejša navodila je zajemal dokument The rules governing medicinal products in the 
European Union-Pharmacovigilance for Medicinal Products for human use, Volume 9A. 
 
Neželeni učinek zdravila je bil opredeljen kot škodljiva in nenamerna reakcija, do katere 
lahko pride pri odmerkih zdravila, ki se pri ljudeh običajno uporabljajo za preprečevanje, 
diagnosticiranje ali zdravljenje bolezni. 
 
Resen neželeni učinek zdravila je vsaka neželena reakcija, ki ima za posledico: 
- smrt, 
- dolgotrajno ali izrazito neznožnost ali nesposobnost, 
- neposredno življensko ogroženost, 
- zahteva bolnišnično zdravljenje ali podaljšanje obravnave v bolnišnici, 
- prirojeno anomalijo ali okvaro ob rojstvu. 
 
Nepričakovani neželeni učinek zdravila je neželeni učinek zdravila, katerega narava, 
resnost ali posledice niso v skladu s povzetkom glavnih značilnosti zdravila (SmPC). 
 
Po predhodno veljavni zakonodaji je bil zdravstveni delavec zavezan k poročanju v 
primerih:  
- kadar je uporaba zdravila povzročila ali obstaja sum, da je povzročila škodljivo 
medsebojno delovanje z drugim zdravilom; 
- kakršnega koli suma na povečanje pogostnosti pojavljanja domnevnega 
neželenega učinka zdravila;  
- kakršnega koli suma na neučinkovitost zdravila, katere posledica je ocenjena kot 
klinično pomembna.  
Časovnica za poročanje iz prvega in drugega odstavka 4. člena Pravilnika je določala 
poročanje nacionalnemu centru za farmakovigilanco takoj, najpozneje pa v 15 dneh od 
ugotovitve.  
 
Na ravni EU sta aktualni Uredba 1235/2010/ES in Direktiva 2010/84/ES, ki sta bili sprejeti 
v letu 2010 in nadgrajeni v letih 2012 in 2013. Pred tem so farmakovigilančne aktivnosti 
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obsegale manj nalog; temelj je bil zbiranje in ocenjevanje podatkov povezanih z varnostjo 
zdravila. Bistvo novih zakonodajnih aktov s tega področja predstavlja hitrejša 
implementacija aktualnih informacij, povezanih z varnostjo, v navodilo za uporabo in 
povzetek glavnih značilnosti zdravila, torej obveščanje javnosti, tako zdravstvenega 
osebja, in tudi bolnikov. 
 
Po novem ima področje farmakovigilance podlago v naslednjih slovenskih predpisih, 
katerim osnova so evropske direktive in »farmakovigilančna« uredba: 
- Zakon o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) 
- Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, 
št. 57/14). 
 
Pravilnik o farmakovigilanci v 2. členu za imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in 
JAZMP za upravljanje sistema farmakovigilance predvideva natančna navodila v smernicah 
o dobri praksi na področju farmakovigilance in so objavljena na spletni strani Evropske 
agencije za zdravila50. 
 
Nova zakonodaja (Pravilnik o farmakovigilanci) predvideva in opredeljuje naslednje pojme: 
- »Varnostni signal je informacija, ki se pridobi iz enega ali več virov, vključno z 
opazovanjem in eksperimenti in ki nakazuje novo morebitno vzročno povezanost 
ali nov vidik znane vzročne povezanosti med izpostavljenostjo zdravilu in 
dogodkom ali vrsto povezanih dogodkov, neželenih ali koristnih, za katerega se 
presodi, da je dovolj verjeten, da upraviči preverjanje.« 
- »Resen domnevni neželeni učinek zdravila je tudi neželeni učinek, ki ima za 
posledico drugo, po medicinski presoji, pomembno klinično stanje.« 
 
6. člen ZZdr-2 na novo določa pojem domnevni neželeni učinek: »Domnevni neželeni 
učinek zdravila je sum na neželeni učinek, pri katerem je vzročna povezava med zdravilom 
in neželenim dogodkom vsaj razumno mogoča.« 
 
Po določbah Pravilnika o farmakovigilanci zdravstveni delavec poroča nacionalnemu centru 
za farmakovigilanco o domnevnih neželenih učinkih zdravil, kar je v skladu s prvim in 
drugim odstavkom 129. člena ZZdr-2. Kontaktni podatki Centra za zastrupitve, ki so 
navedeni v SmPC in PIL za namen poročanja o neželenih učinkih za bolnike oziroma 
zdravstvene delavce so:  
Univerzitetni klinični center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloška cesta 
2, SI-1000 Ljubljana  
Faks: + 386 (0)1 434 76 46,  
e-pošta: farmakovigilanca@kclj.si.  
 
Nova direktiva o farmakovigilanci je bila nujna zaradi pomena farmakovigilance z vidika 
spremljanja varnosti zdravil, nejasno določenih zahtev in obveznosti udeležencev v 
                                            
 
50 dostopno na: http://www.ema.europa.eu/ ema/index.jsp?curl= pages/ regulation/ 
document_listing/ document_listing_000345.jsp &mid= WC0b01ac058058f32c 
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sistemu farmakovigilance in neharmoniziranega in počasnega odločanja organov ter 
omejenih regulatornih možnosti. Vsekakor v predhodni zakonodaji ni bilo jasnih pravnih 
pooblastil organu za izvedbo farmakovigilančne inšpekcije, ni bilo usklajenosti v smislu 
»risk-based approach«51. Cilj sprememb je bil glede na vsebino direktive sodeč, jasno 
določiti odgovornosti in vloge posameznih deležnikov, uvesti farmakovigilančno inšpekcijo, 
več pozornosti nameniti spremljanju učinkovitosti zdravil, zvečati transparentnost in bolj 
določiti komunikacijo ter pomembno za vse države članice ter racionalizirati in 
harmonizirati delo držav članic ter centralizirano zbiranje podatkov o neželenih učinkih. 
 
Posledica na novo določenih aktivnosti za imetnike dovoljenj za promet je velik vpliv na 
aktivnosti povezane z registracijo zdravil, vzdrževanjem dovoljenj za promet z zdravilom v 
smislu povečanega obsega dela in tudi povečanja stroškov.  
Na ravni EU se je v odbor PRAC preoblikovala skupina PhVWP, ki je delovala kot strokovni 
organ, sestavljen iz predstavnikov držav članic pri EMA (kot neodvisno strokovno telo). 
Prav tako se je obstoječa CMD(h) skupina preoblikovala v smeri krepitve vloge, povezane 
s farmakovigilančnimi aktivnostmi, kar je stopilo v veljavo s septembrom 2012. 
Pomembna zakonodajna novost z namenom pospešene obravnave nujnih primerov 
povezanih z varnostjo zdravila je tako imenovani nujni postopek Unije, ki velja od leta 
2012 za vsa varnostna vprašanja tako za zdravila, ki so pridobila dzp po nacionalnnem 
postopku, kot tudi za zdravila, ki so pridobila dzp po centraliziranem postopku. EMA je 
prav tako implementirala postopek za odobritev protokola povezanega z izvedbo post-
marketinških varnostnih študij (post-marketing safety studies) ter prenovila postopek za 
farmakovigilančne inšpekcije. Prav tako je bil z julijem 2012 prenovljen pristop zaznavanja 
in obravnave zaznavanja varnostnih signalov (signal detection) za zdravila, ki so pridobila 
dzp po centraliziranem postopku, ter uvedena dodatna pomoč pri obravnavi signalov za 
zdravila, ki so pridobila dzp po nacionalnem postopku v posamezni državi članici. 
Eden od namenov EK je tudi večja vključenost bolnikov v proces poročanja o neželenih 
učinkih zdravil. S tem namenom je z novo zakonodajo EK vsem bolnikom dala možnost 
poročanja o neželenem učinku zdravila nacionalnemu pristojnemu organu. Ta možnost je 
sicer že obstajala v nekaterih državah EU. 
Pomembno se je povečala transparentnost na celotnem področju farmakovigilančnih 
aktivnosti52. EMA je s tem namenom uvedla javno objavljanje tem sestankov, priporočil, 
mnenj in zapisnikov sestankov PRAC, CMDh in CHMP. Na zahtevo PRAC EMA organizira 
tudi javno zaslišanje, ki omogoča aktivno vključitev zainteresirane javnosti v postopke, 
                                            
 
51 za vsa zdravila se je farmakovigilanco rutinsko izvajalo enako, ne glede na tveganja (npr. nova 
zdravilna učinkovina, opaženi novi neželeni učinki ...) 
52 tako na strani imetnikov dzp kot tudi nacionalnih pristojnih organov s področja zdravil 
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povezane z varnostjo zdravil, s čimer se krepi vloga enotnega sporočanja glede vprašanj, 
povezanih z varnostjo na ravni EU.  
Povezano z zahtevami, ki jih zavezanci za sporočanje podatkov poznajo pod »zahteve za 
poročanje, povezane s členom 57« Uredbe 1235/2010/ES, je EMA Januarja 2012 objavila 
navodila za elektronsko oddajo zahtevanih podatkov. 
Prav tako je bilo februarja 2012 objavljen konceptni dokument glede strukture modulov 
dobre farmakovigilančne prakse (good pharmacovigilance practice - GVP) ter dala prvi del 
modulov v javno razpravo. GVP moduli so nadomestili farmakovigilančne smernice Notice 
to Applicants (NtA), Volume 9A. 
Evropska agencija za zdravila si je s povečanjem aktivnosti na področju transparentnosti 
in izboljšanja komunikacije ter poenostavitvijo procesov postavila prioritete, da bi 
prispevala k izboljšanju javnega zdravja. 
V nadaljevanju je v preglednici 6 primerjalno s prej veljavno zakonodajo navedenih nekaj 
novosti s področja farmakovigilance na ravni EU. 
 
73 
 
Preglednica 6: Primerjava farmakovigilančne zakonodaje 
 
Nova zakonodaja 
 
Predhodno veljavna zakonodaja 
ustanovitev odbora za oceno tveganja 
varnosti zdravil (PRAC) 
PhVWP (Pharmacovigilance Working Party) strokovna 
skupina 
okrepljena vloga EMA in CMD(h) v sistemu 
farmakovigilance 
manj obsežne naloge; manjša vključitev CMD(h) 
skupine v farmakovigilančne aktivnosti 
poenostavitev in razširitev poročanja v 
EudraVigilance, 
centralizirano zbiranje podatkov o 
registriranih zdravilih skladno s členom 
57(2) Uredbe št. 1235/2010/ES 
zbiranje podatkov o neželenih učinkih ni bilo 
centralizirano 
uvedba spletnega portala o zdravilih ter 
obveščanje strokovne in širše javnosti o 
varnosti zdravil 
javnost ni bila v tolikšni meri vključena in obveščena o 
aktualnih zadevah s področja varnosti zdravil 
možnost neposrednega poročanja 
bolnikov o domnevnih neželenih učinkih 
možnosti za poročanje o neželenih učinkih za bolnike 
ni bilo oziroma je bila le v posameznih državah 
članicah 
uvedba nujnega postopka Unije (skladno s 
členom 107i) za hitro in harmonizirano 
regulatorno ukrepanje 
/ 
uvedba načrta za obvladovanje tveganja 
(RMP – Risk Management Plan) za vsa 
novo registrirana zdravila neodvisno od 
pravne podlage vloge za pridobitev 
dovoljenja za promet 
RMP dokumenta v dokumentaciji za zdravilo ni bilo; 
obstajal je podoben dokument RMS (Risk 
Management System), ki je bil obvezen del 
dokumentacije le za inovatorska zdravila, generična 
zdravila so navedla, da se tveganja spremljajo za 
inovatorsko zdravilo 
uvedba PSMF (Pharmacovigilance System 
Master File) glavnega dosjeja 
farmakovigilančnega sistema 
DDPS (Detailed Description of Pharmacovigilance 
System) – je podrobni opis farmakovigilančnega 
sistema  
uvedba dodatnega spremljanja za 
določena zdravila; dokumenti zdravila 
SmPC in PIL) so opremljena z narobe 
obrnjenim črnim trikotnikom 
/ 
pravna podlaga za farmakovigilančno 
inšpekcijo 
/ 
pravna podlaga za izvajanje 
postmarketinških študij farmacevtske 
industrije o varnosti in učinkovitosti 
/ 
vir: lasten; na podlagi zakonodaje s področja farmakovigilance 
 
74 
 
Kot je razvidno iz preglednice, je farmakovigilančna zakonodaja vpeljala novosti, ki so 
pomembne z vidika zaščite javnega zdravja oziroma javnega interesa v zvezi z 
varovanjem zdravja ljudi. Zahteve do imetnikov dovoljenj za promet so se povečale, ob 
tem se je vzpostavilo centralizirano zbiranje podatkov o neželenih učinkih na ravni EU 
(Eudravigilance baza). 
 
Pomembna aktivnost, ki jo izvaja EMA na ravni EU, je aktivno vsakomesečno obveščanje 
strokovne in laične javnosti o uvedenem dodatnem spremljanju varnosti določenih 
zdravilnih učinkovin, za katere je bil npr. zaznan varnostni signal ali pa gre za novo 
zdravilno učinkovino oziroma je bila zdravilna učinkovina ali zdravilo iz drugih razlogov 
uvrščeno na seznam, za katere se izvaja dodatno spremljanje varnosti. 
 
V grafikonu 1, je predstavljen pregled zdravilnih učinkovin, za katere se dodatno spremlja 
varnost, številčno in primerjalno po posameznih mesecih, od začetka objav tega seznama 
s strani EMA v aprilu 2013.  
 
Grafikon 1: primerjalni pregled števila zdravilnih učinkovin za katere se 
dodatno spremlja varnost po mesecih 
 
 
vir podatkov: spletna stran EMA 
 
Trend, ki je razviden iz grafikona, kaže na naraščajoče število zdravil, ki so z namenom 
dodatnega spremljanja varnosti uvrščena na listo in so v ta namen označena s črnim 
trikotnikom. Za večino primerov velja, da gre za nove zdravilne učinkovine oziroma 
zdravila o katerih je malo znanih podatkov glede varnosti, zato je zelo pomembno, da se v 
čim krajšem času zbere čim večje število poročil o neželenih učinkov in se jih ovrednosti, 
kar dodatno prispeva k varni uporabi novih zdravil. Za več primerov velja da so na 
seznamu biološka ali biološko podobna zdravila ali pa zdravila, za katera je EMA zahtevala 
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izvedbo dodatnih študij varnosti in učinkovitosti zdravila (PASS/PAES študije) v obdobju 
trženja zdravila.  
 
Sklenemo lahko, da ima zakonodaja o zdravilih nedvomno velik vpliv na imetnike 
dovoljenja za promet z zahtevami po vzpostavitvi, vzdrževanju in upravljanju sistema 
farmakovigilance. Obveznosti poročanja o domnevnih neželenih učinkih zdravil53 novi 
zakon o zdravilih nalaga zdravstvenim delavcem, imetnikom dovoljenj za promet z 
zdravilom, nove naloge dodeljuje tudi nacionalnemu centru za farmakovigilanco54 ter prav 
tako JAZMP. 
 
Za zdravilo v prometu je zahtevano vodenje sistema farmakovigilance, ki omogoča 
spremljanje neželenih učinkov zdravil in takojšnje ukrepanje v primeru tveganja. V ta 
namen je na ravni EU zahtevana in vzpostavljena 24-urna dosegljivost odgovornih oseb, 
tako na strani imetnikov dovoljenj za promet, in pri pristojnih organih. V primerih tveganja 
za zdravje ljudi ali živali zaradi neželenih učinkov zdravil ali zaradi neustrezne kakovosti 
zdravila, so obvezni ukrepi umika takih zdravil s trga in drugi ukrepi, o katerih je treba po 
mednarodnem sistemu hitrega obveščanja obvestiti pristojne organe drugih držav, s čimer 
sta zagotovljena učinkovita zaščita javnega zdravja in zmanjševanje tveganja za življenje 
in zdravje ljudi. 
 
3.6 VLOGA JAVNE AGENCIJE REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN 
MEDICINSKE PRIPOMOČKE 
 
Javno zdravje predstavlja skrb družbe za zaščito in varovanje javnega zdravja, 
preventivne ukrepe na ravni države, ki jih zagotavlja in financira država (Ministrstvo za 
zdravje, 2005). 
 
Ker za zdravila in medicinske pripomočke veljajo pravila enotnega trga, je za izdajo 
dovoljenj za te izdelke z njihovim ocenjevanjem in nadzorom pristojna Evropska unija  
(obširneje o enotnem trgu na ravni EU na področju zdravil Evropska komisija, 1998). 
  
Zaradi varovanja javnega zdravja dovoljenje za nove farmacevtske izdelke izda Evropska 
agencija za zdravila v skladu s centraliziranim postopkom in/ali nacionalne agencije na ne-
centraliziran način. 
 
Središče raziskav na področju farmacevtske industrije se je po mnenju Evropske komisije 
premaknilo v ZDA in Azijo. EK je v letu 2008 prepoznala pomanjkljivosti, ki se kažejo 
glede dostopnosti zdravil. Po podatkih EK so se državljani EU še vedno srečevali z 
                                            
 
53 nova zakonodaja je na novo opredelila pojem domnevni neželeni učinek, ki ga zakonodaja prej ni 
poznala. Gre za razumno mogoč neželeni učinek, povezan z nekim zdravilom. 
54 Deluje v okviru Univerzitetnega kliničnega centra Ljubljana, Oddelka za zastrupitve 
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neenakostjo dostopa do zdravil in razliko v cenah zdravil. Ukrepi, ki jih je EK sprejela z 
namenom zagotavljanja preskrbe z varnimi, inovativnimi in dostopnimi zdravili, so 
vključevali vključitev raznih pobud pod skupnim imenom »Pobuda za vodilni trg za 
Evropo«. Ukrepi so bili oblikovani za odpravo ovir tržnega razvoja55 (več v dokumentih 
Evropske komisije iz leta 2008 ter 2007, Sporočilo »Pobuda za vodilni trg za Evropo«).  
 
Že Lizbonska pogodba države članice EU zavezuje k uresničevanju visoke ravni 
zagotavljanja zdravja z izvajanjem politik in ukrepov s tega področja. Z Lizbonsko 
pogodbo, v kateri je navedeno, da se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in 
dejavnosti Unije zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi, se je okrepila vloga 
zdravstvene politike. Ta cilj naj bi se dosegel s podporo, ki jo EU nudi državam članicam, 
in s spodbujanjem sodelovanja med državami. Za varovanje zdravja z vidika 
zdravstvenega varstva so v večji meri še naprej odgovorne države članice same. EU pa 
ima pomembno vlogo pri izboljšanju javnega zdravja, samem preprečevanju in 
obvladovanju bolezni, zmanjšanju tveganj za zdravje ljudi in skupnih strategijah 
zdravstvenega varstva držav članic. 
 
EU je že v obdobju akcijskega programa 2007-2013 uspešno izvajala celovito politiko v 
okviru zdravstvene strategije »Skupaj za zdravje«. Podporne strukture, ki skrbijo za 
izvajanje teh v izboljšanje ravni zaščite javnega zdravja usmerjenih politik, so Generalni 
direktorat komisije za zdravje in varstvo potrošnikov (GD SANCO), Evropski center za 
preprečevanje in obvladovanje bolezni ter Evropska agencija za zdravila (EMA) (Evropska 
komisija, Health & food safety, 2007). 
 
V 2013 bil oblikovan načrt EU »Zdravje za rast« za obdobje 2014–2020, ki vsebuje 
naslednje osnovne usmeritve: 
- spodbujanje zdravja s preprečevanjem bolezni in spodbujanjem zdravega načina 
življenja (vprašanja prehranjevanja, telesne dejavnosti, uživanja alkohola, tobaka 
in drog, okoljskih tveganj ter poškodb),  
- problem staranja prebivalstva EU; reševanje posebnih potreb, vezanih na starejše, 
- skrb za varovanje državljanov pred nevarnostmi za zdravje (npr. pripravljenost na 
izbruh epidemij, obvladovanje tveganj v primeru biološkega terorizma), 
- oblikovanje dinamičnih zdravstvenih sistemov, kar pomeni oblikovanje sistemov 
zdravstvenega varstva, ki bodo zmožni obvladovati zahteve povezane z povečanimi 
zahtevami prebivalstva, mobilnost zdravstvenih storitev, staranje prebivalstva. 
Posledično imajo tudi države članice prednostne naloge za uresničevanje zahtev, ki 
izvirajo tudi iz članstva v EU.  
 
                                            
 
55 “Pobuda za vodilni trg za Evropo”, Sporočilo Komisije – COM(2007) 860 (21. 12. 2007), 
http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm. 
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Najpomembnejša vloga JAZMP je varovanje javnega interesa s skrbjo za javno zdravje 
državljanov, kar dosega z uresničevanjem določb ZZdr-2 in druge veljavne zakonodaje na 
ravni EU, ki je za Slovenijo zavezujoča.  
 
JAZMP je februarja 2015 objavila revidiran Katalog informacij javnega značaja v katerem 
je navedla strateške in programske usmeritve h katerim je zavezana in s katerimi 
zasleduje uresničevanje svojega poslanstva. 
 
Vrednote, ki odlikujejo JAZMP, so integriteta, strokovnost, odgovornost, sodelovanje in 
visoko motivirani zaposleni, pri čemer zaposleni stremijo k transparentnem delovanju v 
skladu z zakonom, pravno dopustnimi cilji in etičnimi kodeksi, svoje delo pa izvajajo 
strokovno, nepristransko in kakovostno ob upoštevanju varovanja zdravja posameznika in 
javnega zdravja kot primarnega vodila. Izvajanje nalog, za katere ja JAZMP pooblaščena, 
poteka v okviru izdanih pooblastil in v skladu z njimi. Zadevni katalog JAZMP označuje kot 
neodvisen, mednarodno uveljavljen neodvisen regulatorni organ, ki je zavezan k izvajanju 
nalog strokovno in kakovostno. 
 
JAZMP je ob izvajanju nalog usmerjena k uresničevanju visoko zastavljenih strateških 
ciljev, ki vključujejo prepoznavnost po učinkovitem in kakovostnem izvajanju nalog s 
področja farmakovigilance, nalog inšpekcijske službe, prepoznanega sistema kakovosti in 
poslovanja, sledenja sodobnim pristopom pri oblikovanju sistema elektronskega 
poslovanja (npr. elektronska oblika vlog), na področju zagotavljanja dostopa do zdravil 
(tako z vidika regulatornih kot nadzorstvenih postopkov), pri čemer je visoko zastavljeni 
cilj JAZMP, da je za izvajanje opisanih nalog prepoznana kot ena med desetimi najboljšimi 
pristojnimi organi v Evropski uniji. 
 
S področja širšega vpliva agencije je cilj vodstva agencije povezan z nalogami, ki 
vključujejo razvoj sistemske vloge ter nastop v vlogi predlagatelja politik in prevzema 
vloge oblikovanja stroke na področjih za katera je JAZMP pristojna. Cilji obsegajo tudi 
visoko raven znanja in širitev znanj navzven ter na podlagi tega pridobitev novih 
prisojnosti, ki bi bile usmerjene k zadovoljitvi potreb javnega zdravstvenega sistema v 
korist prebivalstva. Znanja, v katerih si JAZMP želi razvoja, so usmerjena k aktualnim 
usmeritvam farmacevtske industrije in obsega področje bioloških zdravil in podobnih 
bioloških zdravil, vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA), ki je čedalje bolj prepoznano 
kot eno pomembnejših področij na ravni EU, ter področje zakonodaje in ureditve področij 
v zvezi s krvjo in krvnimi pripravki, tkivi in celicami. Na omenjenih področjih je cilj JAZMP 
uveljavitev kot priznani regulatorni organ na nacionalnem nivoju v sistemu javnega 
zdravstvenega varstva ter z edinstvenimi znanji in kompetencami postati enakovreden in 
nenadomestljivi člen na ravni EU (JAZMP, Katalog informacij javnega značaja, 2015, str. 
5-11). 
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4 RAZISKAVA PRIMEROV IZBRANIH DRŽAV ČLANIC EU 
(SLOVENIJE, HRVAŠKE IN POLJSKE) NA PODROČJU 
PARALELNEGA VNOSA/UVOZA ZDRAVIL 
 
4.1 RAZISKOVALNI OKVIR 
 
Po spletnih podatkih je nekako uveljavljen skupno sprejeti začetek paralelnega uvoza na 
ravni EU leto 1974 s prvim primerom pred Sodiščem EU (ECJ) v primeru DePeijper. Sodba 
je bila izdana leta 197656. 
 
Paralelni uvoz je edina oblika konkurence kateremu koli individualnemu zdravilu med 
samo patentno zaščito. Na splošno velja, da se v EU obseg veča, čeprav so interesi 
farmacevtske industrije, da bi zmanjšala obseg tega. Interes zmanjšanja količine takšnih 
zdravil prihaja tako z vidika pregleda dejanskega imetnika dovoljenja za promet z 
zdravilom nad trženjem zdravila in spremljanjem neželenih učinkov kot po finančni plati,  
saj je imetnik zavezan k stalnemu spremljanju napredka znanosti in tehnologije in v 
skladu s tem k nenehnim izboljšavam. Paralelni uvoz je neposredna konkurenca 
obstoječim zdravilom imetnika na trgu z nižjo ceno. Velja izpostaviti, da je v nasprotju s 
paralelnimi uvozniki le imetnik dovoljenja za promet zavezan k izboljšavam in inovacijam, 
za kar pa so zagotovo v svetu sodobne tehnologije in pri iskanju nenehnih izboljšav in 
inovacij potrebna denarna sredstva, ki vse to omogočajo.  
 
Granlund in Köksal (2011) sistematično analizirata in opisujeta, kakšne učinke ima 
paralelni uvoz zdravil na višino cen zdravil na trgu na primeru Švedske za obdobje od 
januarja 2001 do aprila 2004. Predstavljeni podatki zajemajo sklepno ugotovitev, da imajo 
zdravila na trgu Švedske v povprečju za približno 15–17 % nižje cene v primeru 
konkurence paralelno uvoženih zdravil. V članku avtorja potrdita domnevo, da paralelni 
uvoz zdravil znatno zniža cene zdravil na trgu. 
 
Za razliko od držav članic EU je v ZDA FDA paralelni uvoz zdravil iz drugih držav, na 
splošno prepovedala. Razlogi regulatornega organa in vlade ZDA so, da zaradi 
zagotavljanja varnosti uvoženih zdravil narastejo stroški, s tem se prihranek na račun 
nižje cene uvoženih zdravil močno zmanjša, ob tem pa so koristi za bolnike manjše. 
Vsekakor vlada ZDA spremlja zakonodajo drugih držav (npr. Kanade in držav EU) in 
proučuje načine, ki bi omogočali sprejemljive pogoje in načine uvoza zdravil iz drugih 
držav. 
 
                                            
 
56 vir: pregled in analiza sodb ECJ 
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Nekatere države članice EU spodbujajo paralelni uvoz zdravil, saj naj bi bili prihranki 
precejšnji, vendar je paralelni uvoz možen le iz držav EU, nikakor pa ne iz »tretjih držav« 
(držav izven EU). 
 
Na splošno velja, da je paralelni uvoz zdravil mogoč ob izpolnjevanju določenih pogojev, 
ki vključujejo: 
- zdravilo mora biti iz EU oz EGP57, 
- proizvajalci zdravil oziroma imetniki dovoljenja za promet morajo pri prepakiranju 
paziti na izgled zdravila in s tem na ugled blagovne znamke in podjetja, 
- država članica v kateri se bo tržilo paralelno uvoženo zdravilo lahko iz razlogov 
varovanja javnega zdravja prepove ali omeji uvoz zdravila, 
- zaloge zdravila v neki državi članici lahko imetnik upravlja, če ne onemogoča 
izvoza v določeno državo članico. 
 
Razlog za interes izvajanja paralelnega uvoza je priložnost izkoristiti razliko v cenah zdravil 
na trgu EU. Tako paralelni uvozniki kupujejo zdravila v državah z nižjimi cenami in 
prodajajo v državah z višjimi cenami. Tako je na primer v državah, ki imajo močno razvito 
farmacevtsko industrijo (raziskovanje in razvoj), interes ohraniti cene na povprečju cen 
zdravil v EU, v državah, kjer farmacevtska industrija ni močna, pa se bolj približujejo 
nizkim cenam zdravil (najnižje cene v EU). Zanimivo je, da ima Združeno kraljestvo način 
prostega oblikovanja cen novih zdravil, ker je po oceni vlade farmacevtski sektor 
pomemben del nacionalnega gospodarstva (podrobneje v Kanavos et al., 2005). 
 
Kanada na primer, se srečuje z dvema vidikoma. Zagovorniki trdijo da gre pri paralelnem 
uvozu za znatne prihranke, na drugi strani pa nasprotniki utemeljujejo,  da kakovosti 
paralelno uvoženih zdravil ni mogoče zagotoviti (Pecorino, 2002). 
 
Države EU imajo na področju paralelnega uvoza zdravil nacionalno zakonodajo, ki je do 
neke mere harmonizirana na ravni EU, podrobneje pa so »pravila«, z vidika zagotavljanja 
prostega pretoka blaga glede paralelnega uvoza zdravil ter drugih vidikov in zakonodaje, 
ki je s področjem neločljivo povezana,  določena v Sporočilu Evropske komisije (več  v 
Evropska komisija, 2003). 
 
Nacionalni pristojni organi kljub napisanim pravilnikom na nacionalni ravni objavljajo 
smernice. V primeru Irske je pristojni organ objavil smernice za paralelni uvoz zdravil za 
uporabo v humani medicini (Irish Medicines Board (IMB), 2013), ki natančneje določajo 
vsebino vloge. Enako za Združeno Kraljestvo MHRA (Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency) objavlja smernice, ki vloge oziroma zdravila za paralelni uvoz razvršča 
v tri kategorije. Tako obstaja poenostavljena vloga, kompleksnejša in standardna (MHRA, 
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2015). BfArM (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, 2015) prav tako na 
spletni strani navaja smernice, ki jih mora stranka pri vlogi in v postopku pridobitve 
odobritve za izvajanje paralelnega uvoza zdravil upoštevati. 
 
Pri izboru držav članic EU za raziskavo stanja me je vodila misel, da bi bilo zanimivo s 
Slovenijo primerjati državo, ki je daljši čas država članica EU od Slovenije, zato sem 
izbrala Poljsko, in državo, ki se je šele dobro pridružila EU, zato sem izbrala Hrvaško. Na 
podlagi pridobljenih podatkov sem tako poskušala ugotoviti skupne točke oziroma poiskati 
razloge za razlike med državami. 
 
4.2 POLJSKA 
 
Podatke o paralelnem vnosu oziroma uvozu zdravil sem pridobila na spletni strani 
poljskega pristojnega organa. Pri analizi podatkov sem poskusila opredeliti glavne razloge 
fenomena paralelnega vnosa ali uvoza zdravil na Poljskem. Predvidevam, da je v večini 
primerov razlog za paralelni uvoz zdravil cena, ki je praviloma v državi izvoznici nižja. Pri 
pregledu vrste zdravil, ki jih uvažajo se to potrdi, saj so zdravila, ki jih uvažajo, že 
prisotna na trgu. 
 
Kaj z izdajo dovoljenja za paralelni uvoz/vnos pridobi država? Prihranek pri razliki v ceni, 
saj je verjetno trend predpisovanja/izdajanja zdravil potem v prid cenejšim paralelnim 
zdravilom, in ne »rednim zdravilom«.  
 
Paralelni uvoz zdravil na Poljskem ureja nacionalni zakon o zdravilih z dne 6. september 
2001 in sprememba zakona z dne 30. marec 2007 v 2. členu. Paralelni uvoz opredeljuje 
kot vsako aktivnost v okviru četrtega odstavka 72 . člena, ki ima za osnovo uvoz zdravil iz 
držav članic EU ali EGP. 
 
Sočasno mora biti zadoščeno naslednjim pogojem: 
- uvoženo zdravilo ima enako(e) zdravilno učinkovino(e) ter najmanj: enake indikacije do 
tretje ravni ATC označevanja (Anatomske terapevtsko kemijske klasifikacije - Anatomical 
Therapeutic Chemical classification), enako jakost, enako pot uporabe in enako obliko, kot  
zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet v Republiki Poljski in in ne obstajajo 
terapevtske razlike primerjalno z zdravilom, ki je na poljskem trgu;  
- da sta uvoženo zdravilo in zdravilo, ki je odobreno za trženje v Republiki Poljski, 
referenčni zdravili ali generični zdravili. 
 
V skladu z 18. členom nacionalnega zakona je pristojni organ zavezan k izdaji odločbe v 
postopku ne pozneje kot 45 dni od datuma popolne vloge. Dovoljenje za paralelni uvoz po 
21. členu zakona o zdravilih na Poljskem velja 5 let. 
 
Z vidika zaščite javnega interesa na področju varovanja javnega zdravja je pomemben 21. 
člen, ki določa, da je ukinitev oziroma prenehanje veljavnosti dovoljenja za paralelni uvoz 
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zdravila v Republiki Poljski ali kateri izmed držav članic EU oziroma EGP, zaradi nevarnosti 
za zdravje in življenje ljudi ali živali razlog za takojšnje prenehanje veljavnosti dovoljenja 
za paralelni uvoz zadevnega zdravila. 
 
V primerih,  ko so na podlagi predložene dokumentacije razvidne signifikantne razlike 
glede varnosti in učinkovitosti zdravila, ki bi lahko vplivale na varstvo javnega zdravja, 
poljski pristojni organ od države članice EU ali držav EGP (pristojnega organa), iz katere 
zadevno zdravilo izvira, zahteva predložitev dodatne dokumentacije o zdravilu. 
 
V skladu z 21a. členom vloga za paralelni uvoz zdravila na Poljskem vsebuje: 
- osnovne podatke o dovoljenju za promet za zadevno zdravilo, ki bo paralelno 
uvoženo z neke države članice EU ali države EGP, 
- podatke o paralelnem uvozniku, 
- barvne osnutke ovojnine in navodilo za uporabo, 
- kopijo dovoljenja za izdelavo, ki ga je izdal pristojni organ države članice EU ali 
države EGP, ki vključuje tudi dovoljenje za prepakiranje zdravila, 
- potrdilo o plačilu pristojbine. 
 
Po izdaji dovoljenja mora paralelni uvoznik obveščati direktorja pristojnega organa, 
glavnega farmacevtskega inšpektorja in imetnika dovoljenja za promet za zadevno 
zdravilo o načrtovanem datumu prihoda zdravila na trg v Republiki Poljski, in to najmanj 
30 dni pred načrtovanim prihodom zdravila na trg. 
 
Glede izbire imena ima paralelni uvoznik na izbiro: 
- ime, kot je odobreno v državi izvoznici zdravila, 
- ime, kot je odobreno za zadevno zdravilo v Republiki Poljski, 
- splošno mednarodno ime ali znanstveno splošno ime skupaj z blagovno znamko ali 
z imenom paralelnega uvoznika zdravila. 
 
V interesu varovanja javnega zdravja je tudi določba 21a. člena, ki imetnika dovoljenja za 
paralelni uvoz zdravila zavezuje, da direktorja pristojnega organa nemudoma obvesti o 
prenehanju veljavnosti dovoljenja za promet v državi, iz katere se zadevno paralelno 
uvoženo zdravilo uvaža. 
 
Konec leta 2013 je imela Poljska izdanih 2863 veljavnih dovoljenj za paralelni uvoz58. 
Delež »paralelnih zdravil« po podatkih pristojnega organa Poljske zajema približno 1% 
tržnega deleža zdravil. Pristojni organ ni imel pojasnila oziroma ni poznal razlogov, zakaj 
bi se zdravila za paralelni vnos/uvoz izvažala iz Poljske v druge države EU. Pomemben 
podatek, ki izhaja iz zahtev farmakovigilančne zakonodaje na ravni EU, je določba, ki 
                                            
 
58 več informacij je dostopnih na: http://bip.urpl.gov.pl/import-rownolegly 
82 
 
imetnikom dovoljenja za paralelni uvoz od 25. 11. 2013 nalaga zbiranje podatkov o 
neželenih učinkih. To zavezuje imetnika tovrstnega dovoljenja k zaposlitvi oseb(e) z 
znanjem glede spremljanja, ocenjevanja, sledenja, razvrščanja in poročanja o neželenih 
učinkih, kar nedvomno prispeva k povečanju stroškov podjetja. 
 
Pregled izdanih dovoljenj za paralelni uvoz zdravil 
 
Grafikon 2: leto 2011 primerjava po mesecih (število izdanih dovoljenj za 
paralelni uvoz) 
 
 
Vir podatkov: Biuletyny IR - poročilo pristojnega poljskega organa (podatki po mesecih) 
 
Grafični pregled izdanih dovoljenj v letu 2011 v prvih dveh mesecih leta prikazuje enako 
število izdanih dovoljenj, potem se število izdanih dovoljenj nekoliko poveča, vrh pa 
doseže proti koncu leta s 148 izdanimi dovoljenji v novembru. Skupno je Poljski pristojni 
organ v letu 2011 izdal 724 dovoljenj za paralelni uvoz. V prvi polovici leta je bilo izdanih 
nekaj več kot 46% dovoljenj, v drugi polovici pa nekaj več kot 53%.  
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Grafikon 3: leto 2012 primerjava po mesecih (število izdanih dovoljenj za 
paralelni uvoz) 
 
 
Vir podatkov: Biuletyny IR - poročilo pristojnega poljskega organa za leto 2012 (podatki 
po mesecih) 
 
Približno enak trend izdaje dovoljenj je opazen v letu 2012, na koncu leta ter v jesenskih 
mesecih je nekaj več izdanih dovoljenj, skupno število pa je večje kot v letu 2011, in sicer 
929 izdanih dovoljenj. V prvi polovici leta je bilo izdanih 41% dovoljenj, v drugi polovici 
leta pa 59%. 
 
Grafikon 4: leto 2013 primerjava po mesecih (število izdanih dovoljenj za 
paralelni uvoz) 
  
 
Vir podatkov: Biuletyny IR - poročilo pristojnega poljskega organa za leto 2013 
 
V letu 2013 je sicer število izdanih dovoljenj na začetku leta večje kot v preteklih dveh 
letih, vendar številčno s 580 izdanimi dovoljenji ne doseže preteklih let. V prvih šestih 
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mesecih je poljski pristojni organ izdal 48%, v drugi polovici pa 52% dovoljenj za paralelni 
uvoz. 
 
Grafikon 5: leto 2014 - primerjava po mesecih (število izdanih dovoljenj za 
paralelni uvoz) 
 
 
Vir podatkov: Biuletyny IR - poročilo pristojnega poljskega organa za leto 2014 
*podatki obsegajo število izdanih dovoljenj za paralelni uvoz do junija 2014 
 
Za leto 2014 so bili podatki na voljo le za izdana dovoljenja do vključno junija. Število 
izdanih dovoljenj do vključno junija je 219. Če iz preteklih let primerjamo število izdanih 
dovoljenj in to prenesemo v leto 2014, lahko predvidevamo, da bo število izdanih 
dovoljenj v drugi polovici leta okoli 251, kar predstavlja približno 53%, v prvi polovici leta 
pa je bilo izdanih približno 46% vseh dovoljenj. Skupaj naj bi bilo na podlagi povprečja 
preteklih let izdanih približno 470 dovoljenj. 
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Grafikon 6: primerjava števila izdanih dovoljenj za paralelni uvoz zdravil po 
letih 
 
 
Vir podatkov: Biuletyny IR - poročilo pristojnega poljskega organa za leta 2011, 2012, 
2013, 2014, *Za leto 2014 podatki obsegajo število izdanih dovoljenj za paralelni uvoz do 
julija. 
 
Iz primerjave podatkov o izdanih dovoljenjih za paralelni uvoz zdravil je razvidno, da 
število izdanih dovoljenj za paralelni uvoz zdravil po letih pada59. 
 
Analitični pregled podatkov, vezanih na paralelni uvoz zdravil na podlagi 
Letnih poročil za leti 2012 in 2013 poljskega pristojnega organa 
 
Seznam zdravil obsega 10.564 zdravil z dovoljenjem za promet za trženje na Poljskem, 
1.670 zdravil, katerim je izdal dovoljenje za promet z zdravilom Svet Evropske Unije ali 
Evropska Komisija ter seznam 1.570 zdravil, ki so pridobila dovoljenje za paralelni uvoz. 
Postopek za odobritev paralelnega uvoza je na Poljskem poenostavljen postopek 
registracije zdravila, ki pod pogoji, določenimi z nacionalno zakonodajo, dovoljuje 
uvoz/vnos zdravil na Poljsko iz Evropskega gospodarskega prostora. Leta 2012 je bilo po 
podatkih pristojnega urada pri poljski agenciji za zdravila, vloženih 946 vlog za paralelni 
uvoz, od katerih je bilo 515 vlog za izdajo dovoljenja za paralelni uvoz zdravil, 186 vlog za 
spremembo izdanih dovoljenj za paralelni uvoz in 41 vlog za obnovo dovoljenja za 
paralelni uvoz. V letu 2012 je pristojni poljski organ skupno obravnaval 1.212 vlog (število 
izdanih odločb). 
 
                                            
 
59 za primerjavo lahko vzamemo izračunano predvideno število izdanih dovoljenj za leto 2014: 470 
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Grafikon 7: Pregled izdaje odločb za paralelni uvoz glede na vrsto postopka 
(številčno) za leto 2012 
 
 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2012 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2012) - 
letno poročilo poljske agencije za zdravila za leto 2012 
 
Iz grafikona 7 je razvidno, da je večina vlog, ki jih je obravnaval pristojni organ na 
Poljskem, zajemala izdajo dovoljenja za paralelni uvoz, čemur številčno sledijo vloge za 
spremembo podatkov že izdanemu dovoljenju in vloge za obnovo dovoljenja za paralelni 
uvoz. V približno enakem številu so zastopane vloge za spremembe v skladu s 155. 
členom nacionalnega zakona, vloge, pri katerih je pristojni organ zavrnil izdajo dovoljenja 
za paralelni uvoz, dovoljenja, ki so bila izdana po ponovni oceni vloge na drugi stopnji in 
druga dovoljenja.  
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Grafikon 8: Pregled izdaje odločb za paralelni uvoz glede na vrsto postopka 
(številčno) 
 
 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2013 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2013 - 
letno poročilo poljskega pristojnega organa za leto 2013 
                       
V letu 2013 je pristojni organ prejel 1930 vlog v povezavi s paralelnim uvozom zdravil, 
718 več vlog kot leto prej. Organ je v letu 2013 skupno izdal 965 odločb za paralelni uvoz.  
 
Izdaja dovoljenja za paralelni uvoz glede na državo izvoza 
 
Večina dovoljenj za paralelni uvoz je podobno kot v letu 2011 tudi v 2012 po podatkih 
pristojnega organa zadevala uvoz na Poljsko iz Romunije (182), katerim s 86 dovoljenji 
sledi Francija, ter Grčija s 84 in Bolgarija s 83 dovoljenji. 
 
Podatki po paralelno uvoženih zdravilih glede na državo izvoznico so predstavljeni v 
grafikonu v nadaljevanju. 
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Grafikon 9: Pregled nad izdanimi dovoljenji za paralelni uvoz glede na državo 
izvoza za leto 2012 
 
 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2012 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2012 - 
letno poročilo poljskega pristojnega organa za leto 2012; priloga 6 
 
V grafikonu 9 je predstavljen pregled držav izvoznic paralelno uvoženih zdravil, iz 
katerega je razvidno, da je bila tudi leta 2013 večina paralelno uvoženih zdravil iz 
Romunije. Po mnenju pristojnega organa je ta fenomen mogoče pripisati temu, da so 
cene zdravil v Romuniji občutno nižje kot na Poljskem. 
 
89 
 
Grafikon 10: Pregled nad izdanimi dovoljenji za paralelni uvoz glede na državo 
izvoza za leto 2013 
 
 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2013 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2013 - 
letno poročilo poljskega pristojnega organa za leto 2013; priloga 7 
 
Glede na zgoraj predstavljene podatke je smiselno vprašanje, kaj je imelo odločilen vpliv 
na odločitev pravnega subjekta o državi izvoza zdravila. Eden izmed razlogov je zagotovo 
cena zdravila v državi izvoza, ki je nižja od cene zdravila v državi, v katero se zdravilo 
paralelno uvaža, kar je mogoče potrditi na podlagi tega, da je bilo v letih 2012 in 2013 
največ paralelno uvoženih zdravil iz Romunije, kjer so cene zdravil nižje kot na Poljskem. 
Sklepali bi lahko, da se tu odraža javni interes države pri izdaji tovrstnih dovoljenj, saj je v 
interesu države, da vzdržuje vzdržen sistem javnih financ in hkrati čim večjemu številu 
bolnikov omogoča dostop do zdravil po čim nižji ceni. Razlog uvoza iz držav z višjimi 
cenami zdravil na ravni EU pa je morda pomanjkanje določenega zdravila v državi 
uvoznici, kjer uvoz izraža javni interes in interes države, saj je tako poskrbljeno, da so 
bolnikom na voljo zdravila, ki jih potrebujejo za zdravljenje svoje bolezni. 
  
V povezavi z zbiranjem, obdelovanjem in poročanjem neželenih učinkov, ki se pojavijo pri 
zdravljenju z nekim zdravilom je Evropska Komisija uvedla še poostrene zahteve, kar so 
države implementirale v nacionalno zakonodajo. Tako so kot ostali imetniki dovoljenj za 
promet z zdravilom tudi imetniki dovoljenj za paralelni uvoz/vnos zdravil zavezani k 
poročanju o katerih koli neželenih učinkih. To nedvomno zahteva od paralelnih uvoznikov 
zaposlitev kadra s poznavanjem zakonodaje s področja farmakovigilance ter znanjem 
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glede zahtev zbiranja, ocene in poročanja neželenih učinkov zdravil v skupno evropsko 
bazo Eudravigilance60.  
 
4.3 HRVAŠKA 
 
Paralelni uvoz zdravil je na Hrvaškem natančneje določen z nacionalnim zakonom o 
zdravilih (Zakon o ljekovima), ki je stopil v veljavo s pristopom Hrvaške k EU (Narodne 
novine št. 76/13). Postopek pridobitve, pogoje in zahteve za dokumentacijo, ki jo je treba 
priložiti k vlogi, bo obsegal pravilnik, ki pa ga Hrvaška po informacijah pristojnega organa 
(HALMED) še ni sprejela. Prav tako Hrvaška do tega trenutka, po podatkih HALMED, še ni 
obravnavala vlog, niti izdala dovoljenj za paralelni uvoz zdravil. 
 
Zakon o lijekovima v 3. členu opredeljuje paralelni uvoz zdravil. Definicije paralelno 
uvoženega zdravila je enako določena na ravni EU. V tem členu je skladno z zakonodajo 
EU opredeljena paralelna distribucija zdravil. 
 
128. člen tega zakona določa, da odobritev za uvoz, ki jo izda pristojni organ ni potrebna 
za zdravila, ki imajo dovoljenje za distribucijo s strani Agencije ali Evropske komisije ter za 
zdravila, ki imajo izdano dovoljenje za paralelni uvoz ali paralelno distribucijo zdravil. Kdo 
lahko izvaja paralelni uvoz zdravil, določa 130. člen. To je lahko veletrgovec z veljavnim 
dovoljenjem za distribucijo in ni v poslovni povezavi z imetnikom dovoljenja za promet za 
zadevno zdravilo. Veletrgovci, ki niso imetniki dovoljenja za promet z zdravilom in, ki na 
podlagi dovoljenja za paralelni uvoz uvažajo iz druge države članice v Republiko Hrvaško, 
so s 131. členom zavezani k obveščanju pristojnega organa najmanj 15 dni pred uvozom 
zadevnega zdravila.  
 
Agencija o vlogi za paralelni uvoz odloči v 90 dneh od prejema formalno popolne vloge 
(132. člen). Če vloga ni formalno popolna, zakon v 132. členu pristojnemu organu nalaga, 
da v določenem roku pozove stranko k dopolnitvi vloge. Vlogo lahko pristojni organ bodisi 
odobri ali zavrne z odločbo, zoper katero pritožba ni možna, vendar lahko stranka, ki se z 
odločbo ne strinja, zoper odločbo izkoristi druge možnosti, ki jih ponuja Zakon o splošnem 
upravnem postopku (Narodne novine št. 47/09). Prav tako se postopke iz 132. člena 
uporablja za spremembe obstoječih izdanih dovoljenj za paralelni uvoz. 
 
133. člen zakona o zdravilih pooblašča HALMED, da lahko odvzame dovoljenje za paralelni 
uvoz, če imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ali zadevno zdravilo ne izpolnjujeta več 
zahtevanih pogojev, na podlagi katerih je bilo predmetno dovoljenje za paralelni uvoz 
izdano. Pritožba zoper odločbo ni možna. Vse spremembe mora imetnik dovoljenja za 
paralelni uvoz zdravila sporočati agenciji s pisno vlogo, tako spremembe dosjeja zdravila 
ter spremembe dokumentov in podatkov na podlagi katerih je bilo dovoljenje odobreno 
                                            
 
60 Dostopno  na: https://eudravigilance.ema.europa.eu/lowres.htm  
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(134. člen). Zakon še določa, da o vlogah, ki podpirajo spremembe izdanih dovoljenj za 
paralelni uvoz zdravil Agencija odloči v 90 dneh po prejemu popolne vloge. 
 
Zakon, skladno z zahtevami na ravni EU v 145. členu določa, da je zahtevano poročanje o 
neželenih učinkih zdravil. K poročanju je zavezan vsak zdravstveni delavec, ki izve za 
neželeni učinek, proizvajalec katerega koli zdravila, imetnik dovoljenja za promet z 
zdravilom, imetnik dovoljenja za paralelni uvoz zdravila in veletrgovec. Zahtevano je, da 
se o sumu na neželeni učinek agencijo obvesti v pisni obliki, še posebej o vseh resnih in 
nepričakovanih neželenih učinkih, v primeru neželenih učinkov, povezanih s cepivi, pa je 
treba obvestiti tudi Hrvaški nacionalni inštitut za javno zdravje (HZJZ). 
 
Za zdravila, ki se distribuirajo na Hrvaškem, se izvaja redna kontrola kakovosti (vsaj na 
pet let). Hrvaška agencija na podlagi 178. člena nacionalnega zakona o zdravilih zahteva 
izvedbo kontrole kakovosti zdravila kot del postopka za izdajo dovoljenja za promet z 
zdravilom, pri obnovi dovoljenja za promet z zdravilom, in pri izdaji dovoljenja za paralelni 
uvoz zdravil ali spremembi tega, če je po mnenju HALMED to potrebno za izdajo 
zadevnega dovoljenja. 
 
Pomembno vlogo pri paralelnem uvozu zdravil ima tako nedvomno oblikovanje cen zdravil 
v državi. Na Hrvaškem ima oblikovanje cen podlago v zakonu o zdravilih ter pravilniku o 
pogojih in načinu oblikovanja cen zdravil na debelo ter o načinu poročanja o cenah na 
debelo61. V 6. členu pravilnika so navedene države članice EU, na podlagi katerih se 
izračunajo cene zadevnega zdravila na Hrvaškem. Podatki o cenah, ki vplivajo na višino 
cene zdravila izhajajo iz cene zdravil v Italiji, Sloveniji in na Češkem. V preteklosti (pred 
pridružitvijo Hrvaške EU) so se cene oblikovale na podlagi cen v Italiji, Franciji, Sloveniji, 
Španiji in na Češkem. Za originalna (inovativna) zdravila je v tem obdobju veljalo, da je 
cena za zdravila s patentom določena kot 90% cene zdravila iz izbranih držav, ter 65% 
cene zdravila za zdravila brez patentne zaščite. Za popolnoma novo zdravilno učinkovino, 
ki se pojavlja prvič, cena ne sme biti višja od 100% izračunane vzporedne cene. V skladu 
z novo veljavnim pravilnikom za določanje cen se kot osnova za določanje cen zdravil 
uporabljajo dostopni podatki na uradni spletni strani pristojnih organov Italije 
(www.Codifa.it.), Slovenije (http://www.jazmp.si/) ter Češke (http://www.sukl.cz/) in 
veljajo od 1. januarja leta, v katerem se opravlja letni izračun cene zdravila. Če podatkov 
o ceni v izbranih državah za zadevno zdravilo ni na voljo, se za primerjavo in določitev 
uporabijo cene, ki veljajo v Španiji (»Catalogo de Medicamentos«) oziroma Franciji (»Vidal 
Expert«), glede na zadnjo veljavno izdajo. 
 
4.4 SLOVENIJA 
 
                                            
 
61 Tako predvidevajo določbe Pravilnika o mjerilima i načinu za određivanja cijena lijekova na veliko 
i o načinu izvješćivanja o cijenama na veliko; Narodne novine št. 83/13, 12/14 in 69/14 
92 
 
Zakon o zdravilih paralelno distribucijo zdravila označuje kot vnos zdravila iz ene države 
članice EU ali EGP v drugo državo članico EU ali EGP za katero je bilo izdano dovoljenje za 
promet po centraliziranem postopku, ko ta promet v skladu s predpisi opravlja 
veletrgovec, ki poslovno pri prometu s tem zdravilom ni povezan z imetnikom dovoljenja 
za promet z zdravilom62. Paralelni uvoz zdravila pa je opredeljen kot vnos zdravila, ki ima 
dovoljenje za promet v državi izvoznici in je zadosti podobno zdravilu, ki je v Sloveniji 
pridobilo dovoljenje za promet po nacionalnem postopku ali po postopku z medsebojnim 
priznavanjem oziroma decentraliziranem postopku in se z dovoljenjem za promet s 
paralelno uvoženim zdravilom, ki ga izda JAZMP, vnaša v Slovenijo, pri čemer paralelni 
uvoz zdravila opravlja veletrgovec, poslovno nepovezan pri prometu s tem zdravilom z 
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom63. 
Vlogo za paralelni uvoz zdravil torej lahko vložijo pravne osebe s statusom veletrgovca, 
pogoj pa je, da so imetniki dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili, ki ga je izdala JAZMP, oziroma so pridobili ustrezno dovoljenje za opravljanje te 
dejavnosti v drugi državi članici EU in so pri JAZMP priglasili opravljanje te dejavnosti v 
Republiki Sloveniji ter jih imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ni imenoval za trženje 
zdravila, za katero vlagajo vlogo oziroma z imetnikom dzp niso poslovno povezani. 
Stranke na JAZMP oddajo obrazec, ki mora biti izpolnjen v slovenskem jeziku, dokazila pa 
so lahko v slovenskem ali angleškem jeziku ter v obliki kopij zahtevanih listin, razen kadar 
je s pravilnikom določeno, da je treba predložiti izvirnik oziroma overjeno kopijo. Prav 
tako se zahteva potrdilo o plačani pristojbini. Vse spremembe dovoljenja za promet za 
zadevno »paralelno zdravilo«, ki so javno dostopne v državi iznosa, mora imetnik 
dovoljenja za paralelni uvoz zdravila spremljati, in jih redno vlagati na JAZMP v priglasitev.  
Za spremembe povzetka glavnih značilnosti zdravila ali/in navodila za uporabo je 
zakonsko določen rok 60 dni po uveljavitvi sprememb v državi iznosa. Spremembe 
ovojnine zdravila pa mora imetnik dovoljenja priglasiti z vlogo najpozneje v 90 dneh pred 
uveljavitvijo. Za uvedbo postopka za spremembe dovoljenja za promet s paralelno 
uvoženim zdravilom je zahtevana pisna vloga, ki jo je treba oddati na JAZMP. Vlogi je 
treba priložiti obrazec in potrdilo o plačilu pristojbine. Poleg vzdrževanja dovoljenja za 
paralelni uvoz zdravila se imetnik dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom 
lahko odloči tudi, da podaljša obstoječe že izdano dovoljenje. V ta namen mora najmanj 
90 dni pred iztekom veljavnosti dovoljenja za paralelni uvoz zdravila na JAZMP predložiti 
vlogo za podaljšanje dovoljenja. Za podaljšanje dovoljenja za promet s paralelno 
uvoženim zdravilom se na enak način, kot za pridobitev in spremembe dovoljenja pri 
JAZMP odda vlogo z obrazcem in potrdilom o izvedenem plačilu pristojbine. 
                                            
 
62 57. točka 6. člena ZZdr-2  
63 59. točka 6. člena ZZdr-2 
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JAZMP je po poizvedovanju glede števila izdanih paralelnih dovoljenj v RS odgovorila, da 
od izdaje ZZdr-1 JAZMP, kot pristojni organ še ni obravnavala nobene vloge za pridobitev 
dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom. Torej zdravil, ki bi v skladu s to 
zakonsko možnostjo prišle na trg RS ni, zato podatki o količinah zdravil niso na voljo. 
JAZMP je glede paralelnega uvoza zdravil zavzela mnenje, da na paralelni uvoz zdravil 
vpliva zlasti cenovna razlika med ceno zdravila v državi izvoznici (nižja cena) in državi 
uvoznici (višja cena), poleg tega podatka je navedla pomemben podatek, da ima na 
paralelni uvoz zdravil tudi velikost trga države uvoznice. 
Pristojni organ, ki določa cene zdravil za oblikovanje najvišje dovoljene cene (NDC), 
uporablja določbe zakona o zdravilih in določbe veljavnega Pravilnika o določanju cen 
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS št. 102/10, 6/12, 16/13 in 71/13). V 
navedenih predpisih so določena merila, način in postopki za določanje, spreminjanje in 
objavo reguliranih cen zdravil. Oblikovanje in določanje cen zdravil se izvede na podlagi 
izračuna vrednosti proizvajalčevega elementa cene, ki ne sme biti višja od najvišjega 
dovoljenega odstotka primerjalne cene zdravila v primerjalnih državah, in določene 
vrednosti, ki je namenjena kritju stroškov prometa na debelo. Vrednost primerjalne cene 
je določena na podlagi cen zdravil iz referenčnih držav, in sicer Avstrije, Francije in 
Nemčije. Za originalna zdravila je vrednost primerjalne cene izračunana na podlagi 
najnižje cene enakega originalnega zdravila (enako velja v primeru biološko podobnega 
zdravila) v eni od treh primerjalnih držav. Za generična zdravila pa se vrednost 
primerjalne cene izračuna na podlagi povprečja najvišjih in najnižjih cen primerljivih 
generičnih zdravil iz primerjalnih držav. 
JAZMP je sporočila, da ima v primeru paralelnega izvoza zdravil iz RS v druge države 
članice EU nekaj izkušenj, saj na zahtevo pristojnih organov za zdravila v državah 
uvoznicah v EU, tem posreduje regulatorne podatke o zdravilu, ki je dovoljenje za promet 
pridobilo v RS. Vendar podatek, v kakšnem obsegu oziroma glede količine zdravil, ki se iz 
RS paralelno izvažajo, ni na voljo, saj JAZMP o tem ne vodi uradnih evidenc. 
V Nacionalnem reformnem programu za leti 2014 in 2015 (Vlada RS, april 2014) so 
načrtovani ključni ukrepi racionalizacije in optimizacije izvajalcev javne zdravstvene 
dejavnosti, predvsem v smislu skupnega javnega naročanja, in vključujejo skupno in 
transparentno nabavo zdravil in medicinskih pripomočkov ter opreme, kar verjetno vodi 
ob transparentnosti tudi v nižje cene zdravil in medicinske opreme. 
 
4.5 ANALIZA IN UGOTOVITEV MOREBITNIH OBSTOJEČIH PARALEL MED 
IZBRANIMI DRŽAVAMI; HRVAŠKO, POLJSKO IN SLOVENIJO 
 
Na podlagi sistematične analize in proučitve razpoložljivih podatkov, ki sem jih pridobila 
tako od pristojnih organov po elektronski pošti, kot tudi na na spletnih straneh pristojnih 
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organov, bom v nadaljevanju poskušala oblikovati paralele med državami oziroma 
ugotoviti razloge za nasprotja na področju paralelnega uvoza med državami. 
V Sloveniji po podatkih pristojnega organa izdaje dovoljenj za paralelni uvoz zdravil od 
izdaje ZZdr-1 še niso obravnavali in tudi niso izdali nobenega zadevnega dovoljenja. Med 
verjetne razloge za to se uvršča cenovna razlika med ceno zdravila v državi izvoznici z 
nižjo ceno in ceno v državi uvoznici, kjer je določena višja cena. Slovenija ima nižje cene 
oziroma primerljive z drugimi državami EU, kar je lahko odločilni razlog, da v Sloveniji 
pristojni organ še ni prejel vlog za paralelni uvoz zdravila od ZZdr-1, torej od leta 2006.  
Slovenija je majhen trg za farmacevtsko industrijo, saj prebivalstvo Slovenije na dan 1. 
januar 2014 šteje 2.061.085 prebivalcev, kar je sicer 0,1 % več prebivalcev kot eno leto 
prej64. Za primerjavo: Poljska ima po štetju prebivalstva v letu 2014 38.483.957 
prebivalcev65. 
Za Republiko Hrvaško so podatki o številu prebivalstva na voljo le podatki za leto 2011. 
Štetje v letu 2011 je privedlo do podatka o 4.290.612 prebivalcih66. 
Slovenija, kot tudi Hrvaška do leta 2014, po podatkih HALMED, še ni obravnavala vlog, 
niti izdala dovoljenj za paralelni uvoz zdravil. Iz tega lahko sklepamo, da ima pomembno 
vlogo pri paralelnem uvozu zdravil, oblikovanje cen zdravil v državi ter velikost trga.  
Na Hrvaškem ima oblikovanje cen podlago v zakonu o zdravilih ter pravilniku o pogojih in 
načinu oblikovanja cen zdravil na debelo ter o načinu poročanja o cenah na debelo. 
Oblikovanje veljavnih cen zdravil na Hrvaškem izhaja iz cen v državah članicah EU, in sicer 
v Italiji, Sloveniji in na Češkem. Pred pridružitvijo Hrvaške k EU pa so se cene oblikovale 
na podlagi cen v Italiji, Franciji, Sloveniji, Španiji in Češki. 
Na Poljskem cene zdravil določajo pristojni organi: Ministrstvo za zdravje, Ministrstvo za 
finance, Ministrstvo za gosodarstvo in »Drug Management Team«. Pri določanju cene 
pristojni organi poleg stroškov izdelave zdravila in drugih pomembnih farmacevtskih 
podatkov upoštevajo tudi ceno zdravil v državah s podobnim bruto domačim proizvodom 
(BDP). 
Na podlagi ugotovitev je mogoče skleniti, da poleg vpliva višine cene na verjetnost 
paralelnega uvoza zdravil odločilno vpliva tudi velikost trga države uvoznice. Po 
                                            
 
64 vir: Statistični urad RS, dostopno november 2014 na: 
http://www.stat.si/novica_prikazi.aspx?id=6200. 
65 vir: Główny Urząd Statystyczny. Baza Demografia. Ludność Polski; dostopno november 2014 na: 
http://demografia.stat.gov.pl/bazademografia/Tables.aspx. 
66 vir: Državni zavod za statistiku Republike Hrvatske; dostopno november 2014 na: 
http://www.dzs.hr/. 
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sistematični analizi podatkov lahko sklepamo, da je pričakovati na ravni EU v državah z 
(naj)višjimi cenami in največjim številom prebivalstva največji delež paralelno uvoženih 
zdravil. 
4.6 ANALIZA UGOTOVITEV TER ZAKLJUČKI 
 
Po sistematični analizi podatkov, ki je bila izvedena na podlagi dostopnih podatkov o 
paralelnem uvozu zdravil v treh izbranih državah EU, lahko sklepamo, da je na ravni EU v 
državah z (naj)višjimi cenami in največjim številom prebivalstva mogoče pričakovati 
največji delež paralelno uvoženih zdravil. Na podlagi ugotovitev na izbranih državah bi bilo 
smiselno preveriti hipotezo, da je največji delež paralelno uvoženih zdravil v EU 
pričakovati na primer v Veliki Britaniji, Nemčiji, Skandinavskih državah oziroma državah z 
najvišjimi cenami zdravil. 
 
Na podlagi dejstev, zbranih s sistematično analizo in primerjavo podatkov in podatkov 
paralelno uvoženih zdravil za izbrane države, je mogoče deloma trditi, da je interes 
varovanja javnega zdravja izražen s tem, ko država preko nižjih cen za paralelno uvožena 
zdravila prihrani denarna sredstva za več zdravil oziroma druge zdravstvene storitve. 
Nedvomno je v javnem interesu vsake države, da vzpostavlja in vzdržuje vzdržen finančni 
sistem. Trg zdravil je velik in stroškovno predstavlja za državo kar veliko breme, saj 
zavarovalnica stalno stremi k varčevanju in zniževanju stroškov v zdravstvu. 
 
Vendar po drugi plati, pristojni organ v primeru paralelno uvoženih zdravil nima dostopa 
do celotne dokumentacije o zdravilu, kar bi organu omogočalo stalno vrednotenje 
dokumentacije, oceno in nadzor nad razmerjem med koristmi in tveganji, ki jih zdravilo 
predstavlja za javno zdravje. 
 
V raziskovalnem delu je bilo preverjeno, kolikšen je delež paralelno uvoženih/vnešenih 
zdravil v primerjanih državah (na Hrvaškem, Poljskem in v Sloveniji). Slovenski pristojni 
organ je sporočil, da vlog za paralelni uvoz zdravil do sedaj še ni obravnaval ter, da se v 
Sloveniji paralelni uvoz zdravil ne izvaja, torej je uvoz ničeln. Glede na to, da slovenski 
pristojni organ ni prejel nobene vloge za odobritev paralenega uvoza zdravila, se oblikuje 
vprašanje: »Ali imamo v Sloveniji tako nizke cene zdravil, da za paralelni uvoz ni 
interesa?« in drugo vprašanje, ki se navezuje na prvo: »Ali je trg zdravil v Sloveniji tako 
majhen, da paralelni uvozniki nimajo interesa za tovrstno dejavnost?«. Ti dve vprašanji bi 
bilo smiselno podrobneje proučiti in podrobneje analizirati področje s teh dveh vidikov. 
Po drugi strani pa, se je treba zavedati, da pristojni organ v primeru paralelnega uvoza 
nima natančnega pregleda nad dokumentacijo o zdravilu in posledično težko natančno 
ocenjuje in spremlja varnost zdravila. Do neke mere bi lahko rekli, da organ nima 
celotnega pregleda nad tveganjem za javno zdravje državljanov za paralelno uvožena 
zdravila, saj država članica ni zavezana k obveščanju držav paralelnih uvoznic zdravil o 
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morebitnih problematičnih ugotovitvah. Ta obveznost sicer obstaja na strani paralelnega 
uvoznika. 
 
Kateri so morebitni razlogi za ničeln paralelni uvoz zdravil? Na podlagi predhodno 
navedenega, lahko sklepamo, da je na nek način v javnem interesu, da paralelni uvoz ne 
zajema previsokega odstotka zdravil. Skleniti je tudi mogoče, da poleg vpliva višine cene 
zdravila na verjetnost paralelnega uvoza zdravil odločilno vpliva tudi velikost trga države 
uvoznice. Slovenija je majhen trg zdravil, ki imetnikom dovoljenj ne omogoča velikih 
zaslužkov, sploh pa ne v primeru paralelnega uvoza, kjer so praviloma cene paralelno 
uvoženega zdravila še nižje od »rednega« zdravila na trgu.  
 
Vprašanja, katera bi bilo v povezavi s paralelnim uvozom še smiselno še proučiti se 
navezujejo na razloge za javni interes države. Zastavlja se vprašanje, ali je trženje 
zdravila, ki poteka vzporedno z zdravilom, ki je dovoljenje za promet pridobilo po 
»rednem« postopku, res v javnem interesu. Namreč, interes, ki bi bil lahko pri tem 
prevladujoč, je finančni interes, torej prihranki v primeru nižjih cen zdravil, ki jih ponujjajo 
veletrgovci, javni interes pa le posredno, saj bi bilo tako morda na voljo nekaj več 
sredstev, odvisno od nastalih prihrankov. Pri tem se pojavlja vprašanje, ki je povezano z 
varnostjo. Ali je pri paralelnem uvozu in trženju zdravil v enaki meri poskrbljeno za 
varnost bolnikov? Tak način trženja zdravil lahko omogoči prihod ponarejenim zdravilom v 
legalno distribucijsko verigo, zato je izjemno pombno, da veletrgovci, ki izvajajo aktivnosti 
paralelnega uvoza ali vnosa zdravil, ravnajo v skladu z zakonodajo EU in zahtevami EK v 
zvezi s ponarejenimi zdravili. Tako morajo veletrgovci poskrbeti, da imajo zaposlen kader 
z visoko ravnijo poznavanja predpisov s področja farmacevtske industrije. 
 
Drugo vprašanje, ki se tu postavlja, je povezano s poročanjem neželenih učinkov. 
Veletrgovci so po zakonodaji zavezani k poročanju neželenih učinkov in morajo po ZZdr-2 
imeti zaposleno osebo z ustrezno izobrazbo in dodatnimi znanji, ki ji omogočajo ustrezno 
spremljanje, vrednotenje in poročanje neželenih učinkov. 
 
Na spletu je zaslediti splošno mnenje veletrgovcev, ki izvajajo paralelni uvoz zdravil, da s 
svojimi aktivnostmi preprečujejo pomanjkanja zdravil na majhnih trgih, saj priskrbijo 
zdravila, ki so paralela zdravilom, za katera je na trgu motnja v preskrbi. Za primer 
Slovenije je to verjetno mogoče ovreči, saj je na podlagi podatkov pridobljenih od 
pristojnega organa mogoče ugotoviti, da v Sloveniji ne poteka paralelni uvoz zdravil, brez 
dvoma pa se primanjkljaji določenih zdravil na trgu zgodijo. Sklepati je mogoče, da 
veletrgovci zaradi majhnosti slovenskega trga in nizkih cen zdravil nimajo interesa za 
izvajanje aktivnosti paralelnega uvoza zdravil. 
 
Pomanjkanje določenega zdravila na trgu po redni poti (oskrba z zdravilom preko imetnika 
dovoljenja za promet z zdravilom) je lahko posledica več razlogov, najpogosteje sem 
zasledila naslednje razloge: ukinitev zdravila, proizvodne težave, težave z uskladitvijo 
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dobave in naročil in regulatorni razlogi. Sicer pa je najpogosteje navedeni razlog motnje v 
preskrbi zdravila poslovni razlog, ki sam po sebi ne izda narave nastanka motnje67.  
                                            
 
67 vir: spletna stran JAZMP, dostopno januarja 2015 
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5 ŠTUDIJA PRIMEROV SODNE PRAKSE NA RAVNI EU 
 
5.1 ANALIZA PRIMEROV Z VIDIKA VAROVANJA JAVNEGA ZDRAVJA 
 
Sodba sodišča v zadevi C-185/10 z dne 29. 03. 2012, Evropska komisija proti 
Republiki Poljski 
 
Sodba obravnava neizpolnitev obveznosti države glede implementacije Direktive 
2001/83/ES, ki določa izvzetje od zahteve v zvezi z dovoljenjem za promet za zdravila, ki 
so podobna zdravilom, za katera je izdano dovoljenje, vendar z nižjo ceno od teh. Gre za 
sodni postopek, kjer sta stranki pred ECJ Evropska komisija kot tožeča stranka in 
Republika Poljska kot tožena stranka. 
 
Evropska komisija s to tožbo Sodišču EU predlaga, naj ugotovi, da Republika Poljska s 
tem, da je sprejela in v veljavi ohranila člen 4 zakona o zdravilih (Prawo farmaceutyczne) 
z dne 6. septembra 2001 (kakor je bil spremenjen z zakonom z dne 30. marca 2007; Dz. 
U. t. 75, točka 492), ker ta zakonska določba določa izvzetje od zahteve v zvezi z 
dovoljenjem za promet za zdravila iz tujine, ki imajo enake učinkovine, odmerek in obliko 
kot zdravila, za katera je bilo na Poljskem izdano dovoljenje za promet, če je med drugim 
cena uvoženih zdravil konkurenčna ceni proizvodov, za katere je bilo izdano tako 
dovoljenje. S tem po mnenju EK Poljska ni izpolnila obveznosti iz člena 6 Direktive 
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o Zakoniku 
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini68 (kakor je bila spremenjena z Uredbo 
(ES) št. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007)69. Pravo 
EU v členu 2(1) zadevne direktive določa, da se direktiva »uporablja za zdravila za 
uporabo v humani medicini, ki se dajejo na trg v Skupnosti in so bodisi industrijsko 
izdelana ali pripravljena z uporabo metode, ki vključuje industrijski postopek«.  
 
Člen 5 iste direktive določa, da »država članica lahko v skladu z veljavno zakonodajo in za 
zadovoljevanje posebnih potreb izvzame iz določb te direktive tista zdravila, izdana v 
odgovor na prostovoljno dobroverno naročilo, ki so pripravljena v skladu s specifikacijami 
pooblaščenega zdravstvenega delavca in ki jih bodo posamezni bolniki uporabljali na 
njegovo neposredno osebno odgovornost.« Člen 6(1) direktive določa, da je »zdravilo 
lahko v državi članici v prometu samo na podlagi dovoljenja za promet z zdravilom, ki ga 
pristojni organi države članice izdajo v skladu s to direktivo ali v skladu z določbami 
Uredbe (ES) št. 726/2004«70. 
                                            
 
68 Uradni list, posebna izdaja v slovenščini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69 
69 Uradni list 324, str. 121, v nadaljevanju: Direktiva 2001/83 
70 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za 
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o 
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Nacionalno pravo Republike Poljske v členu 4 nacionalnega zakona o zdravilih določa: »S 
pridržkom omejitev iz odstavkov 3 in 4 se lahko zdravila, uvožena iz tujine na Poljsko – če 
je njihova uporaba nujna zaradi varovanja življenja ali zdravja bolnika – dajo v promet ne 
da bi bilo zanje treba pridobiti dovoljenje za promet, če je v državi, iz katere je zdravilo 
uvoženo, dovoljeno njegovo trženje in ima veljavno dovoljenje za promet«. Izhodišče za 
uvoz zdravil iz prej navedene določbe je izražena potreba bolnišnice ali zunanjega 
lečečega zdravnika, kot jo je potrdil svetovalec z ustreznega zdravstvenega področja. 
 
Komisija je pred tožbo leta 2008 Republiki Poljski izrekla opomin, ker je menila, da je člen 
4 poljskega zakona o zdravilih v nasprotju s členom 6 Direktive 2001/83 v delu, v katerem 
dovoljuje, da se nekatera zdravila na Poljskem dajejo v promet brez dovoljenja za promet. 
Ker Poljska ni zadovoljivo odgovorila na opomin EK, je ta zoper Republiko Poljsko sprožila 
tožbo pred ECJ. Torej, zdravilo je na ravni EU lahko v prometu le, če ima veljavno 
dovoljenje za promet.  
 
Med cilji Direktive 2001/83 je varovanje javnega zdravja71. Kot je generalni pravobranilec 
poudaril v točkah od 19 do 21 sklepnih predlogov, harmonizirani postopek za pridobitev 
dovoljenja za promet omogoča cenovno ugoden in nediskriminatoren dostop do trga, pri 
čemer zagotavlja zahtevano varovanje javnega zdravja. 
 
Poljska je zmotno trdila, da določbe nacionalnega zakona nalagajo strožje zahteve od 
Direktive. Zadevna določba nacionalnega zakona Republike Poljske je po mnenju ECJ v 
nasprotju s trditvijo Republike Poljske. Torej določba ni omejena na določitev strožjih 
pogojev, ampak določa izjemo od prepovedi dajanja na trg v okoliščinah, ki niso 
predvidene v členu 5(1) Direktive 2001/83. Ravno tako je ECJ menilo, da sta uvoz in 
dajanje na nacionalni trg zdravila po nižji ceni od enakovrednega zdravila z veljavnim 
dovoljenjem za promet neopravičljiva, niti iz razlogov zagotavljanja finančne vzdržnosti 
sistema ter da se pacientom s slabšim premoženjskim stanjem omogoči dostop do 
zdravljenja, ki ga potrebujejo. 
 
Kot ECJ razlaga člen 5(1) Direktive 2001/83, je ta člen izjema, ki dopušča le izjemno 
uporabo v res izjemnih primerih, v posebnih, individualnih zdravstvenih primerih. 
 
ECJ je za ta primer razsodilo v prid EK. Ugotovilo je, da Republika Poljska s spornim 4. 
členom nacionalnega zakona o zdravilih ni izpolnila obveznosti iz 6. člena zadevne 
Direktive. 
                                                                                                                                    
 
ustanovitvi Evropske agencije za zdravila. Uradni list, posebna izdaja v slovenščini, poglavje 13, 
zvezek 34, str. 229. V povezavi z Uredbo št. 1394/2007. 
71 Sodba z dne 20. septembra 2007 v zadevi Antroposana in drugi, C 84/06, ZOdl., str. I 7609, 
točka 36 
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Sodba sodišča v združenih zadevah od C-468/06 do C-478/06 z dne 16. 09. 
2008 
 
Predmet sodbe so spori med grškimi veletrgovci z zdravili, ki so tožeče stranke proti 
družbi GlaxoSmithKline AEVE (GSK AEVE) zaradi zavrnitve izpolnitev naročil veletrgovcev 
nekaterih zdravil.  
 
Direktiva Sveta 89/105/EGS v zvezi z določanjem cen zdravil za uporabo pri ljudeh določa 
zahteve, ki so za države članice zavezujoče na področju izvajanja nadzora cen zdravil za 
uporabo v humani medicini ter za omejitev vrste zdravil, ki so vključeni v nacionalne 
sisteme zdravstvenega zavarovanja. Direktiva 2001/83/ES in Direktiva 2004/27/ES 
imetniku dovoljenja za promet z zdravili na debelo, za zdravila z veljavnim dovoljenjem za 
promet z zdravilom, ki ga je izdala druga država članica, ne nalagata nobenih obveznosti. 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in distributerji zadevnega zdravila, ki je prisotno 
na trgu, so zavezani k zagotovitvi ustrezne in neprekinjene dobave zdravila farmacevtom 
in imetnikom dovoljenj za prodajo zdravil na način, ki zagotavlja pokritje potreb bolnikov. 
Izvajanje določbe tega člena utemeljuje predvsem varovanje javnega zdravja, mora pa 
biti sorazmerno s ciljem varovanja ter v skladu z določbami glede prostega pretoka blaga 
in konkurence (Pogodba ES - PES). 
Grški zakon o zdravilih v 29. členu določa obveznost imetnika dovoljenja za dajanje 
zdravil v promet, da redno oskrbuje trg s proizvodi, ki jih proizvaja ali uvaža, za dejavnost 
veletrgovcev pa je treba po grški zakonodaji pridobiti posebno dovoljenje.  
Vse stranke v postopku, ki tožijo podjetje GSK AEVE, so zdravila kupovala od podjetja 
tako za distribucijo na grškem trgu kot tudi za izvoz v druge države članice EU. Zadevno 
podjetje je spremenilo svoj distribucijski sistem na grškem trgu zaradi pomanjkanja 
določenih zdravil na njem, za katero pa ni prevzela odgovornosti. Podjetje je prenehalo 
izpolnjevati naročila strank in začelo prodajati neposredno bolnišnicam in lekarnam prek 
nekega drugega podjetja. Podjetje GSK AEVE je zaprosilo komisijo za korupcijo za 
»negativni izvid«, kar bi potrdilo, da politika neposredne prodaje ne krši grške 
zakonodaje. Nato je po oceni, da je oskrba zdravil na grškem trgu v določeni meri 
vzpostavljena na normalno stanje, ponovno pričelo dobavljati zdravila strankam in 
sočasno prenehalo sodelovati s podjetjem, prek katerega je neposredno dobavljalo 
zdravila v lekarne in bolnišnice. Podjetje je prav tako umaknilo svojo zahtevo za negativni 
izvid glede prodajne politike. Podjetja, ki so tožila podjetje GSK AEVE, in nekateri 
veledrogeristi so, nasprotno, zahtevali, da se prodajna politika zadevnih zdravil podjetja 
GSK AEVE šteje za zlorabo prevladujočega položaja glede na določbe nacionalne 
zakonodaje. 
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Sodišče je ugotovilo, da farmacevtska podjetja ne nadzirajo cen svojih zdravil, saj jih 
določajo javni organi, ki so hkrati tudi kupci zdravil, v primeru ko obstaja nacionalni 
zdravstveni sistem. Dejstvo po mnenju Sodišča zdrži tudi v primeru cene, ki je rezultat 
pogajanj med organi in farmacevtskimi podjetji. Samo dejstvo da podjetje sprejme ceno, 
še ne pomeni, da določena cena pokriva vse fiksne stroške, povezane z razvojem zdravila. 
Proizvajalci zdravil so prav tako obvezani k dobavi zdravil v skladu z zakonom. 
Farmacevtske družbe so zakonsko zavezane k dobavi zdravil v vse države članice, v 
katerih imajo za to veljavno dovoljenje. Po drugi strani pa lahko paralelni uvozniki zdravil 
prosto usmerjajo svojo dejavnost bodisi za različna zdravila ali trge držav članic, odvisno 
od višine dobička, posledica česar pa je lahko pomanjkanje v nekaterih državah članicah 
izvoza. S tem nastanejo lahko negativne posledice paralelnega trženja zdravil, v zvezi z 
načrtovanjem proizvodnje in distribucije zdravil pri proizvajalcu. 
Podjetje GSK AEVE je izpostavilo, da paralelno trženje zdravil zmanjšuje dobiček, ki bi ga 
farmacevtska podjetja lahko vložila v raziskovalne in razvojne dejavnosti, od katerih so 
odvisna, če hočejo ostati konkurenčna in privlačna za vlagatelje. Nasprotno pa 
distributerji, ki imajo dobiček od vzporedne trgovine, nikakor ne prispevajo k 
farmacevtskim odkritjem. Poleg tega obstaja v državah članicah, kjer so cene zdravil 
relativno nizke, tveganje, da bi bilo trženje novih zdravil prizadeto, če bi se farmacevtskim 
podjetjem onemogočilo omejevanje oskrbe, da bi se omejila vzporedna trgovina. V takih 
okoliščinah bi imela ta podjetja v državah članicah, kjer so cene nizke, interes odložiti 
dajanje novih proizvodov na trg. Prav tako je podjetje trdilo, da vzporedna trgovina 
dejansko ni koristila končnim potrošnikom, ker naj bi večji del razlike v ceni, zaradi česar 
je paralelno trženje zadevnega zdravila dobičkonosno, pobrali posredniki. 
Sodišče je odločilo, da je treba člen 82 Direktive ES razlagati tako, da podjetje s 
prevladujočim položajem na zadevnem trgu zdravil, in katero z namenom preprečitve 
paralelnega izvoza, ki ga opravljajo nekateri trgovci na debelo iz ene države članice v 
druge države članice, zavrne izpolnitev naročil narave zadevnih veletrgovcev, zlorablja 
svoj prevladujoči položaj. 
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Sodba sodišča prve stopnje v zadevi T 273/03 z dne 31. januarja 2006 
Stranke v zadevnem sodnem primeru so Merck Sharp & Dohme Ltd, Laboratoires Merck 
Sharp & Dohme-Chibret, MSD Sharp & Dohme GmbH, Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, 
Merck Sharp & Dohme, Lda, Merck Sharp & Dohme de España, SA, Merck Sharp & Dohme 
GmbH ter Vianex SA proti Evropski komisiji. Tožba pred Sodiščem je bila vložena v 
povezavi s predlogom za razglasitev ničnosti odločbe EK C(2003) 1752 z dne 21. maja 
2003 o prometu z zdravili za uporabo v humani medicini, ki vsebujejo snov enalapril. 
 
Sodišče je ugotovilo dejansko stanje. Tožeče stranke so imetnice dovoljenj za promet z 
zdravilom, ki so izdana po nacionalnem postopku za zdravila za uporabo v humani 
medicini, ki se tržijo pod imenom Renitec. Francoska agencija za sanitarno varnost 
zdravstvenih proizvodov – Afssaps je leta 2000 EMA obvestila da ker Renitec nima enakih 
povzetkov glavnih značilnosti zdravila v vseh državah članicah, bi jih bilo treba po mnenju 
Afssaps iz razlogov javnega zdravja na ravni EU uskladiti. 
 
Afssaps je torej sprožila arbitražni postopek za Renitec na podlagi 11. člena Direktive 
75/319. Nacionalni pristojni organ je predlagal večjo spremembo poglavja 4.1, v katerem 
so navedene odobrene terapevtske indikacije. Podjetje MSD se je pritožilo zoper mnenje 
EMA. Odbor za lastniška zdravila je po ponovni proučitvi svojega prvotnega mnenja izdal 
končno mnenje, v katerem je z manjšimi popravki obdržal besedilo poglavja 4.1, katerega 
je predlagal v prvotnem mnenju ter ga posredoval EK. 
EK je leta 2003 sprejela Odločbo C (2003) 1752 o prometu z zdravili za uporabo v humani 
medicini, ki vsebujejo snov enalapril in naložila državam članicam, ki jih ta odločba 
zadeva, da spremenijo nacionalna dovoljenja za zdravilo Renitec. 
Komisija je bila mnenja, da učinkovitosti postopka iz člena 30 Zakonika Skupnosti o 
zdravilih za uporabo v humani medicinini mogoče zagotoviti ter posameznim državam 
pustiti proste roke pri odločanju o vrsti ukrepov in njihovi izvedbi na podlagi izdanega 
mnenja. 
Dodatno je Komisija v podporo temu mnenju navedla še člen 29(2) Skupnosti o zdravilih 
za uporabo v humani medicinini), ki obravnava postopek medsebojnega priznavanja, saj 
pred predložitvijo Odboru za lastniška zdravila ni nikakršnega predhodnega posvetovanja, 
ki bi državam članicam omogočilo, da se dogovorijo med sabo in se tako izognejo 
zavezujoči arbitraži Komisije. 
 
Sodišče prve stopnje je sklenilo, da bi če bi sledili mnenju Komisije in ji torej priznali 
pristojnost za sprejetje zavezujočih odločitev na koncu postopka na podlagi člena 
30 Zakonoka Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, vodilo do tega, da bi 
lahko Komisija, ki lahko na podlagi člena 30 tudi sama predloži primere Odboru za 
lastniška zdravila, tako prevzela pristojnost tudi za vse primere nacionalnih dovoljenj, za 
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katere bi ugotovila obstoj različnih odločitev. V tem primeru bi bile kršene določbe, ki 
upoštevajo izključne neprenesene pristojnosti držav članic za izključno nacionalna 
dovoljenja za promet. Po mnenju Sodišča je z izpolnjevanjem člena na zgornji način, še 
vedno uresničen temeljni namen Zakonika Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani 
medicinini, ki je varovanje javnega zdravja ob uporabi sredstev, ki ne zavirajo razvoja 
industrije in prometa zdravil. Pomembna je ohranitev izključne neprenesene pristojnosti 
držav članic za izdajo izključno nacionalnih dovoljenj za promet in upravljanje z njimi 
(razen v primerih, izrecnih določb o tem). 
 
Sodišče je po analizi vseh členov sklenilo, da člena 30 Zakonika Skupnosti o zdravilih za 
uporabo v humani medicini ni mogoče razlagati na način, da implicitno pooblašča 
Komisijo za sprejemanje zavezujočih odločitev na način, kot sta predvidena v členih 33 in 
34 zadevnega Zakonika. 
 
Po mnenju Sodišča je Komisija v tej zadevi, ko je primer dala v obravnavo Odboru za 
lastniška zdravila, postopala nezakonito. Prvostopenjsko sodišče je razsodilo da se 
Odločba EK C(2003) 1752 razglasi za nično.  
 
Sodni primer v Zadevi C‑62/09 Association of the British Pharmaceutical 
Industry proti Medicines (ABPI) and Healthcare Products Regulatory Agency 
(MHRA) 
 
Direktiva 2001/83/ES pri promocijah zdravil pri zdravnikih predpisovalcih prepoveduje 
darila, ponujanje denarnih ali materialnih ugodnosti, razen daril majhne vrednosti in 
predstavljajo splošne prakse na zdravstvenem področju. Glavno vprašanje v primeru se 
nanaša na spodbujanje predpisovanja zdravil, ki je predmet člena 94(1) Direktive 
2001/83/ES. 
 
Člen 152 Direktive ES določa, da je treba pri oblikovanju in izvajanju politik na splošno in 
dejavnosti v EU skrbeti za visoko raven varovanja zdravja ljudi. Kot določa Direktiva 
2001/83/ES, mora biti osnovni cilj vseh predpisov, ki zadevajo zdravila, varovanje javnega 
zdravja. 
 
Oglaševanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, sicer 
prispeva k informiranosti predpisovalcev, vendar za to veljajo strogi pogoji za oglaševanje 
in se to strogo nadzira. Od predpisovalcev pa se zahtevata strokovna presoja in 
objektivnost pri predpisovanju, poleg tega morajo skrbeti za svojo neodvisnost pri 
predpisovanju (npr. zaradi morebitnih finančnih motivov, ki bi vplivali na predpisovanje 
določenega zdravila). 
 
MHRA je menila, da so v členu 94 Direktive 2001/83 zajete le sheme spodbude 
predpisovanja zdravil, ki so gospodarske narave. Ker se Association of the British 
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Pharmaceutical Industry (ABPI) ni strinjalo z razlago člena 94 Direktive 2001/83/ES, kot jo 
je navedel angleški pristojni organ, je sprožilo postopek pred predložitvenim sodiščem za 
nadzor zakonitosti stališča, ki ga je izrazila MHRA. 
 
Zadevno Sodišče je menilo, da je, zato da bi lahko razsodilo v tej zadevi, nujna razlaga 
člena 94(1) Direktive 2001/83/ES. Sodišču EU je predložilo v reševanje predhodno 
vprašanje in ga pozvalo, naj presodi, ali člen 94(1) Direktive 2001/83/ES, ki nasprotuje 
temu, da oseba javnega prava, ki je del sistema nacionalnega javnega zdravstva z 
namenom zmanjšanja stroškov na področju zdravil spodbuja zdravstvene ordinacije preko 
ponujanja finančnih spodbud za predpisovanje točno določenega zdravila, ki pa ni 
generično zdravilo glede na originalno zdravilo, za katerega še vedno velja patentna 
zaščita in zato generiki ne morejo vstopiti na trg. Zdravilo za katero MHRA izvaja 
spodbude, vsebuje torej drugo zdravilno učinkovino. MHRA zagovarja svoje stališče s tem, 
da zagotavlja bolnikom oskrbo z zdravilom, porabi pa manj sredstev, kot če bi zdravniki 
predpisovali dražje originalno zdravilo, in s tem zagotavlja vzdržnost financiranja zdravil. 
 
ABPI in EK sta člen 94(1) Direktive 2001/83/ES tolmačila tako, da je treba zagotoviti 
varstvo interesov bolnika, kar prestavlja primarno skrb zdravstva ter pri tem zagotoviti 
neodvisnost predpisovalcev zdravila. Vse sheme spodbujanja predpisovanja je država 
članica v skladu z Direktivo 89/105/ES dolžna sporočiti EK. Člen 94(1) Direktive 
2001/83/ES ne izključuje organov oblasti, vendar naj bi po tolmačenju sodišča veljala 
predvsem za gospodarske dejavnosti. 
 
Direktiva 2001/83/ES zasleduje svoj osnovni cilj, to je varovanje javnega zdravja, zato 
mora promocija zdravil zagotavljati ohranitev javnega zdravja in varstvo potrošnikov. 
Osnovni namen člena 94(1) Direktive 2001/83/ES je zagotoviti neodvisnost in 
objektivnost zdravnika pri predpisovanju zdravil, ter s tem zagotoviti odgovornost 
zdravnika do bolnika ter delovanje v najboljšem interesu bolnikov. Torej je treba člen 
94(1) Direktive 2001/83/ES po mnenju Sodišča razlagati široko, torej tako, da se 
uporablja za vse stranke, ne le za stranke, ki nimajo gospodarskih interesov v 
farmacevtski panogi. Z neupoštevanjem zadevnega člena bi torej lahko škodljivo vplivali 
na javno zdravje. 
 
Sodišče je menilo, da se tudi organi oblasti, ki so del javnega zdravstva tudi uvrščajo na 
področje uporabe člena 94(1) Direktive 2001/83/ES in sklenilo, da je za osebe javnega 
zdravstva nesprejemljivo, da čeprav z namenom zmanjšanja svojih finančnih izdatkov za 
zdravila, uporabljajo finančne spodbude za predpisovanje določenega zdravila. 
 
Sodba sodišča v zadevi C 348/04 Boehringer Ingelheim KG in drugi proti 
Swingward 
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V tožbi Boehringer Ingelheim KG in drugi proti Swingward in drugi je predmet spora 
paralelni uvoz zdravila. Natančneje, prepakiranje zdravila, ki nosi blagovno znamko. 
Inovatorsko podjetje trdi, da se s prepakiranjem njihovega zdravila posega v ugled 
družbe, saj pri prepakiranju niso upoštevane temeljne zahteve, med njimi neobveščenost 
o uvozu zdravila, poleg tega tudi poseganje v vsebino navodil za uporabo in izgled 
pakiranja s katerim bi se lahko škodljivo vplivalo na ugled imetnika in znamke zdravila 
same. 
 
V zadevi gre za vprašanje člena 7(2) Prve direktive 89/104. V zvezi z blagovnimi 
znamkami se po mnenju Sodišča zadevni člen razlaga na način, da lahko imetnik znamke 
zakonito nasprotuje nadaljnjemu trženju zdravila, ki se uvaža v drugo državo članico v 
primarni in sekundarni ovojnini, ki jo uvoznik opremi z dodatno zunanjo etiketo, razen 
kadar se uporablja ta pravica imetnika dovoljenja za promet z zdravilom iz naslova 
znamke z namenom nasprotovanja trženja zdravila z novo etiketo pod znamko, kar bi 
lahko prispevalo k umetni ločitvi trgov med državami članicami. 
 
Uvoznik mora zagotoviti, da prepakiranje zdravila ne vpliva na izvirno stanje zdravila, ki je 
v ovojnini, da navede ime podjetja, ki je zdravilo prepakiralo. Nova podoba zdravila ne 
sme škodljivo vplivati na znamko ali na ugled imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, 
prav tako mora uvoznik obvestiti imetnika in mu na zahtevo predložiti vzorec 
prepakiranega zdravila. Uvoznik, ki izvaja paralelni uvoz, mora imetnika znamke 
predhodno obvestiti o prepakiranju zdravila. Če tega ne stori, potem se smatra, da ta krši 
pravice za vsak uvoz o katerem imetnika ne obvesti. 
 
Po mnenju Sodišča je treba člen 7(2) Prve direktive 89/104 tolmačiti tako, da lahko 
imetnik znamke uveljavlja svojo pravico iz znamke zato, da bi vzporednemu uvozniku 
preprečil, da bi izvajal prepakiranje zdravila, razen če izvajanje te pravice ne prispeva k 
umetni ločitvi trgov med državami članicami. S tem, ko uvoznik imetnika obvesti o 
nameravani aktivnosti, imetniku omogoči nadzor pred dejavnostmi ponarejevalcev in 
vstopom ponarejenih zdravil v distribucijsko verigo. 
 
S tem, ko je uvoznik spremenil podobo imetnikovega zdravila in delno posegel v vsebino 
navodila za uporabo, ki je priložen k zdravilu, je po mnenju Sodišča nedvomno kršil 
pravice imetnika. Prepakirano zdravilo po mnenju inovatorja naj ne bi bilo predstavljeno 
na ustrezen način in bi lahko škodilo ugledu znamke. 
 
Sodišče je zaključilo, da zadevna zdravila ne bi smela biti na trgu, nacionalni pristojni 
organ pa mora sprejeti ukrepe, ki bi odvračali uvoznike od takšnega ravnanja.  
 
Uvoznik zdravila, ki izvaja paralelni uvoz, mora za zakonito ravnanje oziroma za skladnost 
z zakonodajo izpolniti naslednje zahteve: 
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- dokazati mora, da se z dodatkom nove etikete ne bo vpliva na izvirno stanje 
zdravila, ki je pakirano v ovojnino; 
- na ovojnini morata biti jasno navedena izvajalec prepakiranja in proizvajalec 
zdravila; 
- izgled prepakiranega zdravila ne sme škodovati ugledu znamke in ugledu imetnika 
znamke (ovojnina ne sme vsebovati napak, biti slabe kakovosti ali neurejena); 
- uvoznik mora pred prodajo prepakiranega zdravila obvesti imetnika znamke in mu 
na njegovo zahtevo predložiti vzorec prepakiranega zdravila. 
 
Imetnik ne sme nasprotovati trženju njegovega proizvoda, če so izpolnjeni zakonsko 
določeni zgoraj navedeni pogoji, če bi s tem prispeval k umetni ločitvi trgov med državami 
članicami. 
 
Sodba v zadevi C-185/10, Evropska komisija proti Republiki Poljski 
 
V postopku pred Sodiščem EU sta tožeča stranka Evropska komisija in tožena stranka 
Republika Poljska. Komisija predlaga sodišču naj ugotovi, da Poljska z nacionalno 
zakonodajo krši oziroma je v nasprotju z evropsko zakonodajo. 
 
S 4. členom nacionalnega zakona o zdravilih72 iz leta 2001 oziroma po spremembi zakona 
leta 2007 je dovoljeno dajanje v promet zdravila, ki je uvoženo iz tujine in za katerega v 
Republiki Poljski ni bilo izdano dovoljenje za promet z zdravilom. Zdravilo vsebuje enake 
učinkovine, v enakem odmerku in obliki kot zdravilo z veljavnim dovoljenjem za promet z 
zdravilom, ki ga je izdal poljski pristojni organ. Cena prvega zdravila je konkurenčna ceni 
drugega zdravila. 
 
S temi določbami nacionalne zakonodaje Poljska ne izpolnjuje obveznosti iz člena 6(1) 
Direktive 2001/83/ES z dne 6. novembra 2001. S sprejetjem členov 4(1) in 3(a) v 
poljskem zakonu o zdravilih z uporabo teh členov je mogoče na trg Republike Poljske dati 
zdravilo,  za katero ni bilo izdano dovoljenje za promet, kar predstavlja kršitev člena 6(1) 
Direktive 2001/83/ES. 
 
Sodišče je ugotovilo, da določba ne izhaja iz členov 5(1) in 126a Direktive 2001/83/ES, ki 
predvidevata določene izjeme od člena 6(1) Direktive, ta pa določa, da mora imeti 
zdravilo nacionalno dovoljenje za promet. Sodišče je še ugotovilo, da člen 4 določa, da je 
pogoj za oblikovanje konkurenčne cene uvoženemu zdravilu, ki je že na trgu, le 
ekonomsko merilo. To merilo pa ne more utemeljiti izjeme, ki jo določa člen 6(1) Direktive 
2001/83/ES. Določbe poljskega zakona se nanašajo na zdravilo, ki ima veljavno dovoljenje 
za promet z zdravilom in je prisotno na poljskem trgu, torej ni mogoče ugotoviti, da 
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zdravilo ni na voljo na trgu, na podlagi česar bi bilo možno upravičiti potrebo za uvoz 
točno določenega zdravila, kar izhaja iz člena 5(1) zadevne direktive. 
 
Sodba v zadevi 56/87 z dne 9. 6. 1988, Evropska komisija proti Republiki Italiji 
 
Primer obravnava po mnenju EK sporno določanje cen zdravil, saj naj Italija s svojim 
ravnanjem ne bi uspela zagotoviti skladnosti z zakonodajo EU, natančneje s členom 30 
Pogodbe EGS. 
 
Komisija je v členu 169 Pogodbe vpeljala novo metodo oblikovanja cen za farmacevtske 
izdelke, po kateri postopa Komite za cene. Komisija je v tem primeru zaznala, da nova 
metoda krši člen 30 Pogodbe, saj se cene oblikujejo ugodneje za domača zdravila pred 
uvoženimi. Na ravni EU je z zakonodajo prepovedana uvedba ukrepov, ki imajo enak 
učinek kot količinske omejitve pri uvozu in niso zajeti v drugih predpisih, sprejetih na 
podlagi Pogodbe EGS. Kadar bi vzpostavitev sistemov povzročila oblikovanje cene na 
način, kjer bi sistem ločeval domače in uvožene izdelke, s tem da bi dajal prednost 
domačim izdelkom, prepoveduje kakršno koli zvišanje cen uvoženih izdelkov, na primer v 
obliki dodatnih stroškov ali dajatev pri uvozu. Enako je prepovedano oblikovanje cen 
domačih izdelkov na način, ki bi ustvaril pogoje za oviranje uvoza. Ta razlaga člena 30 je 
bila potrjena v primerih pred Sodiščem, zlasti v sodbi z dne 29. novembra 1983 v zadevi 
181/82 Roussel Laboratoria BV proti Nizozemski leta 1983. 
 
Sodišče je odločilo, da je Republika Italija je z vpeljavo sporne metode, ki je dala prednost 
domačim izdelkom pred uvoženimi, tako kršila člen 30 Pogodbe EGS.  
 
5.2 IZSLEDKI ANALIZE PRIMEROV 
 
Izsledki proučitve sodnih primerov kažejo, da je javni interes na področju zdravil na 
sodiščih prepoznan in ga Sodišča na ravni EU dobro varujejo. Države članice želijo prav 
tako zaščititi javni interes na področju zdravil, saj je pred Sodiščem EU obravnavanih 
veliko primerov, v katerih so udeležene države članice proti farmacevtskim podjetjem 
oziroma drugim deležnikom na trgu zdravil. 
 
Vidika zaščite javnega zdravja kot ju zagovarjajo panoga, in pristojni organi oziroma 
države članice, deloma enaka, saj gre za uresničevanje javnega interesa s preskrbo 
bolnikov s potrebnim zdravilom. Vendar sta po drugi plati vidika zaščite javnega zdravja 
popolnoma različna, saj je na eni strani javni interes, ki ga zastopa država članica oziroma 
njen pristojni organ, na drugi pa zasebni interes gospodarskih farmacevtskih družb. V 
nadaljevanju so podani izsledki obravnavanih primerov na evropskih sodiščih.  
 
Rezultat primera Komisije proti Republiki Poljski iz leta 2008, je bil v prvi fazi izrečen 
opomin zaradi kršitve člena 6 Direktive 2001/83/ES. Poljska je bila pozvana, da odpravi 
sporni člen nacionalnega zakona o zdravilih, kateri je v nasprotju z zadevno Direktivo, v 
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delu, ki zadeva dajanje zdravila na trg brez veljavnega dovoljenja za promet. Ker Poljska 
ni zadovoljivo odgovorila na opomin EK, v smislu odprave spornega člena, je EK sprožila 
tožbo zoper Republiko Poljsko pred ECJ. 
 
Sodišče EU razlaga člen 5(1) Direktive 2001/83/ES tako, da je ta člen izjema, ki dopušča 
le izjemno uporabo v izjemnih primerih, v posebnih, individualnih zdravstvenih primerih. 
ECJ je v tem primeru razsodilo v prid Evropske komisije. Sodišče je ugotovilo, da 
Republika Poljska s spornim 4. členom nacionalnega zakona o zdravilih ni izpolnila 
obveznosti iz 6. člena zadevne Direktive. Tu zasledimo zaščito javnega interesa, saj je 
določeno, da se tveganje za javno zdravje zmanjša na minimum s tem, ko so v prometu 
lahko samo zdravila z dovoljenjem za promet. Izjemo predstavljajo posamezni primeri 
uporabe (še) neregistriranih zdravil (oziroma zdravil brez dovoljenja za promet z 
zdravilom), pri bolnikih, za katere na podlagi zaprosila zdravnika za dobavo nujnega 
zdravila točno določenemu bolniku. S tem zdravnik prevzame tveganje nase, torej je 
tveganje za javno zdravje v tem primeru kar najbolj zmanjšano. 
 
Drugi vidik, ki prav tako vključuje varovanje javnega interesa na področju zdravil, je 
določanje cen zdravil. Sodišče je v predstavljenem primeru ugotovilo, da farmacevtska 
podjetja ne nadzirajo cen svojih zdravil, saj jih določajo javni organi, ki so obenem tudi 
kupci zdravil, v primeru, da obstaja nacionalnega zdravstvenega sistema. 
  
Podjetje v manjši meri sicer lahko vpliva na ceno zdravila, ko pristojnemu organu 
predstavi svoj predlog cene, vendar ta princip po mnenju Sodišča zadošča pogojem 
neodvisne določitve cen s strani pristojnih organov tudi takrat, kadar je cena dosežena s 
pogajanji med pristojnimi organi za določitev cen ter farmacevtskimi podjetji. Proizvajalci 
zdravil morajo v skladu z veljavno zakonodajo dobavljati zdravila z veljavnim dovoljenjem 
za promet in to v vse države članice, kjer imajo veljavno dovoljenje. Cena je neposredno 
povezana tudi s paralelnim uvozom zdravil in paralelnim trženjem zdravil, kar ima tudi 
velik vpliv na zaščito javnega zdravja. Paralelni uvozniki zdravil so prosti v odločitvi glede 
pridobitve dovoljenja za paralelni uvoz zdravil in trženje v neki državi. 
 
Podjetje GSK AEVE je v primeru pred Sodiščem EU izpostavilo, da paralelno trženje zdravil 
zmanjšuje dobiček, ki bi ga farmacevtska podjetja lahko vložila v raziskovalne in razvojne 
dejavnosti, od katerih so odvisne, če hočejo ostati konkurenčne in privlačne za vlagatelje. 
Nasprotno distributerji, ki imajo dobiček od vzporedne trgovine, nikakor ne prispevajo k 
farmacevtskim odkritjem. Sodišče je odločilo, da je treba člen 82 Direktive ES razlagati 
tako, da podjetje s prevladujočim položaje, na zadevnem trgu zdravil, ki za preprečitev 
paralelnega izvoza, ki ga opravljajo nekateri trgovci na debelo iz ene države članice v 
druge države članice, zavrne izpolnitev naročil narave zadevnih veletrgovcev, zlorablja 
svoj prevladujoči položaj na trgu. Sodišče je v zadevnem primeru zavzelo stališče, da je še 
vedno uresničen temeljni namen Zakonika Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani 
medicini, torej varovanje javnega zdravja. V tem primeru je Sodišče EU razsodilo z 
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razglasitvijo odločbe Evropske komisije za nično in njena dejanja označilo za nezakonita. 
Sodišče je po analizi vseh členov zaključilo, da interpretacija člena 30 Zakonika Skupnosti 
o zdravilih za uporabo v humani medicini ni mogoča v smislu, da je Komisija implicitno 
pooblaščena za sprejemanje odločitev, ki so zavezujoče in kot predvideno v členih 33 in 
34 zadevnega Zakonika Skupnosti o zdravilih. 
 
Primer spodbujanja predpisovanja zdravil pred Sodiščem EU pozitivno kaže na močan 
interes varovanja javnega zdravja, saj spodbujanje predpisovanja zdravil označi kot 
nesprejemljivo. Osebe javnega zdravstva, čeprav z namenom zniževanja stroškov za 
zdravila in vzdrževanja vzdržnosti sistema zdravstva, ne smejo uporabljati finančnih 
spodbud za predpisovanje določenega zdravila. Sodišče meni, da morajo v javnem 
zdravstvu zagotoviti uresničevanje osnovnega cilja Direktive 2001/83/ES, tj. varovanje 
javnega zdravja. Člena 94(1) zadevne direktive torej zagotavlja in omogoča neodvisnost in 
objektivnost zdravnika pri izvajanju službe v okviru predpisovanja zdravil, ki so za bolnika 
najbolj primerna. Mnenje sodišča je torej bilo, da je zadevni sporni člen treba uresničevati 
na način, ki vključuje vse stranke v farmacevtski panogi, tako z gospodarskim interesom, 
kot tudi tiste brez njega. Neizvajanje člena torej lahko predstavlja resno tveganje za javno 
zdravje. 
 
Varovanje javnega zdravja z vidika ponarejenih zdravil in potencialnih prepoznanih 
tveganj, povezanih s paralelnim uvozom oziroma vnosom zdravil, osvetli primer 
Boehringer Ingelheim KG in drugi proti Swingward. Inovatorsko podjetje je Sodišču EU 
predstavilo, kako prepakiranje njihovega zdravila lahko poseže v ugled družbe, kadar niso 
upoštevani interni standardi družbe, sporno je tudi, da veletrgovec podjetja o uvozu 
inovatorskega zdravila ne obvesti. Izrednega pomena je obveščanje, saj mora podjetje, ki 
paralelni uvoz zdravil izvaja, prepakiranju navkljub, brezpogojno zagotoviti ohranitev 
izvirnega stanja zdravila, poleg tega pa prepakiranje ne sme škodljivo vplivati na 
blagovno znamko zdravila. Izvajalec paralelnega uvoza mora imetnika znamke predhodno 
obvestiti o prepakiranju zdravila. Če tega ne stori, potem se smatra, da ta krši pravice za 
vsak uvoz o katerem imetnika ne obvesti. 
 
Navkljub skoraj »neomejenim« možnostim prostega uvoza zdravil torej obstajajo pravice 
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, da lahko prepreči vstop na trg v določeni 
državi, če meni, da gre za kršitve v zvezi s predstavljanjem njegove blagovne znamke, 
dolžnost nacionalnih pristojnih organov pa je vzpostavitev ukrepov, ki bodo onemogočali 
tovrstne kršitve. 
 
Prav tako je za zaščito javnega interesa na področju zdravil pomemben dejavnik tudi cena 
zdravil, saj mora določanje cen zadostiti osnovni zakonodaji na ravni EU. Cene zdravil se 
morajo določati enakovredno, t.j. po isti metodi oziroma pristopu obravnavati tako za 
»domača« zdravila, kot za uvožena. Z neenakim določanjem cen bi umetno ustvarili 
razmejitev domačih in uvoženih izdelkov, kar pa je v EU prepovedano. 
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5.3 ZAKLJUČKI 
 
Na podlagi obravnavanih primerov lahko zaključimo, da se Sodišče EU močno zavzema za 
zaščito javnega zdravja oziroma interesov, ki so povezani z zaščito le tega.  
 
Države članice imajo oziroma so imele v nacionalni zakonodaji o zdravilih še kakšen 
sporen člen, ki so morale zaradi neskladja z zakonodajo EU odpraviti. Obravnavani primeri 
farmacevtske industrije so zapleteni, saj se prepleta zakonodaja z različnih področij, tako 
splošna (npr. PDEU, PEU) kot tudi specialna zakonodaja (npr. blagovne znamke, trženje, 
ugled podjetja), poleg tega pa je vključena še še nacionalna zakonodaja, z raznolikostjo 
držav, ki do neke mere ohranjajo svojo samostojnost pri zaščiti nacionalnih interesov tudi 
na področju varovanja javnega zdravja. 
 
Predstavljeni evropski sodni primeri, delno kažejo na pozitivne izkušnje farmacevtskih 
podjetij, kar je mogoče trditi na osnovi določenih predpisanih pogojev, katerim morajo 
paralelni uvozniki zadostiti za izvajanje paralelnega uvoza zdravil. Smiselno bi bilo preveriti 
ali se v praksi dejansko paralelni uvozniki pridobijo soglasje glede izgleda in ali zadostijo 
skrbi za ohranitev ugleda blagovne znamke dejanskih imetnikov blagovne znamke, ki jo 
bodo uvažali. 
 
Za Poljsko, kjer imajo razmeroma velik odstotek paralelno uvoženih zdravil, poleg tega pa 
se zaradi nižjih cen zdravil v Romuniji in Bolgariji kar nekaj podjetij ukvarja s paralelnim 
uvozom zdravil, na podlagi odgovorov poljskega pristojnega organa ni mogoče potrditi, da 
jim je v interesu zmanjšati število paralelno uvoženih zdravil. Razloge, zakaj se v Sloveniji 
in na Hrvaškem paralelni uvoz zdravil ne odvija, je verjetno treba iskati v načinu določanja 
cen, majhnosti trga in zato nezanimivosti za tovrstno aktivnost paralelnih uvoznikov. Pri 
Hrvaški je morda dodaten razlog, da je članica EU šele kratek čas. Vsekakor bi bilo 
smiselno v prihodnosti preveriti stanje glede paralelnega uvoza zdravil in v primeru 
sprememb prepoznati (možne) razloge, ki so vplivali na spremembo aktovnosti. 
 
Razlogi za ohranitev enake ravni paralelno uvoženih zdravil z nižjimi cenami so morda tudi 
znatni prihranki sredstev v zdravstveni blagajni, kar omogoča uvedbo več novih zdravil za 
večje število bolnikov, in tveganja, ki so povezana s prepovedjo dajanja prednosti 
domačim izdelkom in ustvarjanja umetne razmejitve »domačega« in »tujega«. Razlogi, 
zakaj bi zaradi varovanja javnega zdravja države članice želele zmanjšati količino 
paralelno uvoženih/vnešenih zdravil, bi lahko obsegali večji nadzor v povezavi z varnostjo, 
na strani dejanskih imetnikov dovoljenj za zdravilo pa zaščito za ohranitev ugleda 
blagovne znamke, preprečitev pomanjkanja določenega zdravila na nekem trgu zaradi 
paralelnega uvoza na drugi trg. Na primeru sodbe smo spoznali, da je v primeru ohranitve 
ugleda blagovne znamke določenega imetnika, povezanega s to blagovno znamko, 
pristojni organ dolžan poskrbeti, da se te pravice ohranijo. 
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Vsekakor imajo na izvajanje paralelnega vnosa ali uvoza zdravil vpliv tudi zahteve v 
povezavi s farmakovigilanco, njena vloga se je v zadnjih letih močno okrepila in s katero 
bodo strokovni javnosti, bolnikom in zdravstvenemu osebju na voljo pomembne 
informacije o zdravilih v najkrajšem možnem času. Ob doslednem izvajanju zakonodaje s 
področja farmakovigilance bo v največji meri zasledovan in dosežen temeljni cilj 
zakonodaje EU na področju zdravil, to je varovanja javnega zdravja. 
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6 RAZISKAVA MNENJA STROKOVNE JAVNOSTI IN OSTALIH 
DELEŽNIKOV ZZdr-2  
 
6.1 IZSLEDKI INTERVJUJA IN SISTEMATIČNA ANALIZA ODGOVOROV 
UDELEŽENCEV V ANKETI 
 
Izsledki intervjuja 
 
Po mnenju intervjuvanca, ki je ugleden član v slovenski farmacevtski sferi in je v razmerju 
do JAZMP stranka v postopku uveljavljanja pravic v imenu svojega delodajalca, sam 
Zakon o zdravilih (ZZdr-2) neposredno ne zagotavlja večje varnosti, ampak nova 
farmakovigilančna zakonodaja, ki je bila vanj prenesena. Navaja, da se je v praksi 
uporabljala že pred prenosom v novi zakon o zdravilih oziroma v skladu s časovnico 
direktive in uredb, ki področje urejajo. Glavna prednost, ki jo je strokovnjak izpostavil, je 
bila v delovanju PRAC, ki zagotavlja enovito oceno varnosti učinkovin, neodvisno od 
geografskega področja in posameznih pristojnih organov držav članic, ter v stalnem 
spremljanju tveganj in koristi, zaradi česar bo posledično zmanjšana uporaba zdravil, 
katerih koristi niso nedvoumne ali zadostne. V preteklih letih se je na ravni EU oblikovala 
nova farmakovigilančna zakonodaja z novimi zahtevami za deležnike s področja zdravil. 
Strokovnjak meni, da zakonodaja ne bo izboljšala stopnje zaščite javnega zdravja na ravni 
EU oziroma v Sloveniji. Razlog, ki podpira to je, da bolniki izgubljajo zaupanja v zdravila 
zaradi neposrednega in posrednega poudarjanja neželenih učinkov, kar bo povzročilo, da 
se bodo vse bolj zatekali k »naravnim« zdravilom, za katera pa meni, da so lahko bolj 
škodljiva od sinteznih. 
 
Vloga, ki jo Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke opravlja se stalno krepi,  
skladno z zakonodajo EU, izpostavljena je bila uvedba inšpekcijskega nadzora nad 
izvajanjem farmakovigilančnih določb, ki jih določa zakonodaja. Po drugi strani pa 
strokovnjak meni, da nova zakonodaja JAZMP delo pravzaprav tudi olajša preko novega 
pristopa vrednotenja PSUR-ov (tj. Periodic Safety Update Report - Periodično poročilo o 
varnosti zdravila73) in postopku delitve dela ocenjevanja PSUR-ov pristojnih organov 
(worksharing - postopek delitve dela). 
 
Izboljšanje stopnje poročanja o neželenih učinkih bi lahko pomembno izboljšali z 
vključitvijo izobraževanja o farmakovigilanci v študijski program zdravnikov in farmacevtov 
ter vključitvijo osnovnih pravil glede uporabe zdravil v srednješolski program pri 
naravoslovnih predmetih.  
                                            
 
73 PSUR vsebuje skupne podatke o neželenih učinkih zdravila, ki so bili zabeleženi v določenem 
obdobju in neželenih dogodkih ter znanstvenim vrednotenjem razmerja koristi in tveganj v 
povezavi z novimi spoznanji o zdravilu v času trženja 
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Nova pravica bolnikov do poročanja neželenih učinkov zdravil v praksi ne bo prepoznana. 
Bolniki najraje poročajo izdelovalcu zdravil, in ne pristojnemu organu, zato možnost v 
praksi verjetno ne bo pogosto izkoriščena. Strokovnjak izpostavlja, da v praksi pogosto 
obstaja neobjektivno poročanje tako bolnikov kot zdravstvenega osebja, pri tem pa je pa 
zainteresiranost bolnika za razplet mnogo večja. Pozitivno je prepoznana tudi dodeljena 
pravica bolnikom, ki jim podeljuje možnost poročanja. Bolnik ima tudi možnost prejema 
povratne informacije, v praksi pa bolnike, po besedah intervjuvanca, pogosto zanima, ali 
je nekaj lahko neželeni učinek ali ne, da vedo, kako ravnati v prihodnje. 
 
Informiranost bolnikov o neželenih učinkih in predhodna seznanitev bolnikov z osnovnimi 
podatki o zdravilu (v navodilu za uporabo) se je v zadnjih desetih letih povečala, 
predvsem s tem, da se delež bolnikov, ki berejo navodila za uporabo, močno povečuje in 
se ne zanašajo več na zdravnika oziroma farmacevta. 
 
To, da imetniki dovoljenj za promet izvajajo na novo opredeljene farmakovigilančne 
aktivnosti, ne bo pomembno prispevalo k večji stopnji varovanja javnega zdravja. Več bi 
prispevala varna uporaba zdravil, torej racionalna farmakoterapija, ki zajema zdravnikovo 
bolj racionalno predpisovanje zdravil in spremljanje, ali bolniku zdravilo pomaga in kako 
ga prenaša.  
 
Za obveznost poročanja o neželenih učinkih, ki vključuje tudi imetnike dovoljenj za 
paralelni uvoz in vnos zdravil, strokovnjak meni, da je ta zahteva upravičena. Paralelni 
uvoz kot tak ne izraža javnega interesa, saj to pomeni, da gre za vnos zdravila, ki je že na 
trgu v Republiki Sloveniji. Paralelni uvoz zdravil neposredno ogroža redno oskrbo z 
zdravili, saj poruši pravila trga in onemogoči načrtovanje količin zdravila, ki jih je treba 
izdelati za določen trg. V zvezi z že navedenimi utemeljitvami, je v javnem interesu 
oziroma v interesu države uvoznice, ki zastopa javni interes na ravni države članice, 
manjši delež paralelno uvoženih zdravil. 
 
Novost od predhodno veljavne zakonodaje na področju zdravil je ureditev posamičnega 
odstopa za določeno serijo ali več serij zdravila od izdanega veljavnega dovoljenja za 
promet z zdravilom. Taka ureditev v ZZdr-2 je z vidika zaščite in skrbi za javno zdravje 
pozitivna.  
 
Nadzor, ki ga izvaja JAZMP v okviru inšpekcijske službe na trgu zdravil, je na visoki 
strokovni ravni. 
 
Način oglaševanja zdravil v slovenskih medijih je relativno agresiven. Strokovnjak meni, 
da meje dovoljenega v oglaševanju niso dovolj jasno opredeljene, v primeru očitnih 
kršitev (npr. uporaba javne osebe v oglasu) pa sankcij ni. Primeri iz prakse kažejo, da so 
sankcije za neustrezno oglaševanje oziroma kršitve oglaševanja zdravil bolj odzivi na 
prijavo. V nasprotnem primeru, ko bi pristojni organ objektivno nadziral oglaševanje 
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zdravil v celoti, po mnenju eksperta obstaja kar nekaj takih oglasov, ki bi jih morali na 
zahtevo pristojnega inšpektorja zaradi kršitev odstraniti iz medijev. 
 
Sprememb oziroma določb ZZdr-2, ki bi učinkoviteje zaščitile javno zdravje strokovnjak ne 
vidi in meni, da novi zakon na splošno ni učinkovitejši glede varovanja javnega interesa na 
področju zdravil. Javni interes na področju zdravil po mnenju strokovnjaka učinkoviteje 
ščiti stari zakon. Predlogi, ki bi lahko izboljšali varovanje javnega zdravja in bi si zaslužili 
več pozornosti pristojnega organa v povezavi z razmislekom o vključitvi v zakonodajo, 
vključujejo drugačno opredelitev zdravil za bolnišnično uporabo tako glede označevanja 
kot glede sporočanja oziroma obveščanja o prihodu na trg, kar je obveznost imetnika 
dovoljenja za promet. 
 
Država bi morala zagotoviti boljšo raven varovanja javnega zdravja, tako od preventivnih 
dejavnosti pa do terciarnega nivoja ter dostop do preverjenih zdravstvenih informacij. 
Prav tako bi moral imeti zdravnik več časa za bolnika in lažji dostop do diagnostičnih 
pregledov, saj si bolniki zaradi navedenih razlogov skušajo sami pomagati. Njihovo stisko 
pa v interesu hitrega zaslužka izkoriščajo šarlatani. Problem je, da ni vzpostavljen nadzor 
nad izvajalci alternativnega zdravljenja ter konkretna določitev pogojev. Poleg tega ni 
zadostnega nadzora nad oglaševanjem raznih zdravilcev in njihovih metod ter prehranskih 
dopolnil,  pri oglaševanju zdravil pa merila nadzora niso enovita in zadostna. 
 
Analiza odgovorov udeležencev v anketi 
 
Anketa je bila izvedena z objavo na spletni strani ponudnika tovrstnih storitev od marca 
do aprila 2015. Anketni vprašalnik je bil posredovan na 75 elektronskih naslovov. V anketi 
je sodelovalo 46 udeležencev (60%), ustrezno je anketni vprašalnik izpolnilo 31 
sodelujočih ali 67%. 
 
V izbor sodelujočih so bili vključeni izbrani deležniki, ki nastopajo v ZZdr-2 in so bili 
razdeljeni v naslednje skupine: 
1. strokovna javnost (npr. JAZMP, Center za zastrupitve, Fakulteta za farmacijo, 
zdravnik ipd.), 
2. farmacevtsko podjetje – inovator, 
3. farmacevtsko podjetje – generik, 
4. veletrgovec z zdravili, 
5. drugo (npr. širša oz. laična javnost),  
6. podjetje, ki nudi farmacevtskim podjetjem podporo na področju regulative. 
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Grafikon 11: pregled sodelujočih v anketi po skupinah (v %) 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Grafikon 11 prikazuje deleže sodelujočih, razvrščenih v zgoraj navedene skupine. 
Razvidno je, da sta bila v anketi najbolje zastopani skupini farmacevtskih podjetij – 
generične industrije in drugo, torej širša javnost.  
 
Grafikon 12: obseg zagotavljanja varnosti na področju zdravil 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Iz grafikona 12 je razvidna seznanjenost z določbami (novega) zakona o zdravilih glede 
zagotavljanja varnosti (ZZdr2). Podrobnejši pregled prikaže, da širša javnost ni dobro 
seznanjena z novostmi zakonodaje s področja zdravil, kar je pričakovano, saj laična 
javnost zaradi obsega težko sledi zakonodajnim zahtevam na področju zdravil. Pri 
strokovni javnosti se kaže razdeljenost odgovorov med odgovoroma »da« oziroma »ne 
vem«. Sklepati je mogoče, da tudi del strokovne javnosti nima jasnega pregleda nad 
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zakonodajnimi novostmi. Smiselno bi bilo izvesti poglobljeno študijo z razdelitvijo skupin v 
okviru strokovne javnosti, da bi lahko opredelili skupino in prepoznali možne razloge.  
 
Grafikon 13: pregled zakonskih določb, ki podpirajo obseg zagotavljanja 
varnosti na področju zdravil 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Udeleženci so opredelili razloge, ki podpirajo njihov predhodni odgovor na vprašanje, kako 
ZZdr-2 ščiti javno zdravje. Veletrgovci, ki menijo, da ZZdr-2 učinkoviteje ščiti javni interes, 
izpostavljajo, da ZZdr-2 spodbuja večjo odgovornost deležnikov na trgu zdravil, strokovna 
javnost pa v enakovredno meni, da je to strožji nadzor nad zdravili na trgu in večja 
odgovornost deležnikov. Generična industrija je z večino odgovorov menila, da večjo 
učinkovitost novi zakon o zdravilih udejani s prenosom večjega dela odgovornosti na 
deležnike na trgu zdravil, tako od proizvajalcev, imetnikov, do ne nazadnje tudi bolnika. 
Sklepamo lahko, da z združitvijo večje odgovornosti na strani farmacevtske industrije in 
drugih vključenih ter strožjim nadzorom s strani pristojnih inšpekcijskih služb glede 
doslednega izvajanja zakonskih obveznosti bo lahko doseženo še dodatno izboljšanje 
varovanja javnega interesa. 
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Grafikon 14: seznanjenost s farmakovigilančnimi zahtevami zakonodaje 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Glede opredelitve seznanjenosti z obveznostmi glede farmakovigilančnih zahtev 
zakonodaje je bil pri farmacevtski industriji (tako generični, inovatorski in pri podjetjih, ki 
nudijo podporo pri regulatornih storitvah na področju zdravil) prepoznan pomen 
spremembe zakonodaje z vidika farmakovigilance. Večina vseh treh skupin je odgovorila, 
da je seznanjena z zakonskimi zahtevami. Pričakovan je bil tudi odgovor v laični javnosti, 
ki z zahtevami ni seznanjena. Presenetil je odgovor v strokovni javnosti, ki je morda celo 
zaskrbljujoč, saj ima ta skupina zakonsko določeno obveznost s področja poročanja 
neželenih učinkov. Ravno za to skupino bi bilo pričakovati, da bo v celoti seznanjena z 
zahtevami s tega pomembnega področja. Da bi ugotovili, v kolikšni meri je strokovna 
javnost seznanjena in katero je najmanj poznano področje v okviru farmakovigilančnih 
zahtev, bi bilo smiselno izvesti obširno in usmerjeno anketo le v izbrani skupini 
zavezancev, ki bi podrobneje razčlenila strokovno javnost na podskupine. 
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Grafikon 15: poznavanje novih zakonodajnih zahtev glede farmakovigilance 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Glede poznavanja novosti s področja farmakovigilančne zakonodaje so bili odgovori 
udeležencev skoraj enaki kot pri prejšnjem vprašanju. Dejstvo je, da so se zakonodajne 
zahteve nekoliko spremenile oziroma so naložile nove obveznosti z zadevnega področja. 
Na podlagi rezultatov lahko ocenimo, da je seznanjenost z novostmi na področju 
farmakovigilance razmeroma dobra, vsekakor pa bi bilo smiselno izvesti izobraževanja, 
usmerjena k posamezni skupini, za zagotovitev natančnega pregleda obveznosti in 
predstavitev razlik glede na predhodno zakonodajo. Pomembno je, da se deležniki 
zavedajo pomena posameznih določb, saj so bile te harmonizirane na ravni EU z 
namenom zagotavljanja kar najvišje stopnje varnosti na področju zdravil. 
 
Grafikon 16: poročanje neželenih učinkov in vloga JAZMP 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
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Pri opredelitvi vloge JAZMP kot pristojnega organa v povezavi s poročanjem neželenih 
učinkov zdravil so prepoznali vlogo JAZMP v smislu zbiranja in ocenjevanja poročil o 
neželenih učinkih in v spodbujanju zdravstvenih delavcev k poročanju neželenih učinkov. 
Sklepati je mogoče, da se od pristojnega organa na obeh področjih pričakujeta velika 
vpetost in proaktivnost. S promocijo pomena poročanja oziroma zbiranja neželenih 
učinkov, tako pri laični kot tudi pri strokovni javnosti, na primer zdravstvenemu osebju, bi 
lahko zagotovili še izboljšanje seznanjenosti in posledično skrbi za čim boljšo raven zaščite 
javnega zdravja preko naloge poročanja neželenih učinkov. 
 
K poročanju neželenih učinkov so po veljavni zakonodaji zavezani:  
- farmacevti, zdravniki, zobozdravniki, farmacevtski in zdravstveni tehniki, 
- proizvajalci zdravil ter uvozniki in vse pravne osebe, ki opravljajo promet z zdravili 
(veletrgovci). 
 
Bolniki imajo v skladu z novo zakonodajo možnost poročanja, torej se je obseg pravic 
bolnikov z novo zakonodajo povečal. 
 
Grafikon 17: področje najmočnejših okrepitev zakonodajnih zahtev ZZdr-2 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Glede povečanja poudarka zakonodajnih zahtev po uveljavitvi ZZdr-2 večina meni, da se 
je v ZZdr-2 predvsem okrepila vloga farmakovigilance oziroma zahtev na tem področju v 
smislu nenehnega povečevanja skrbi za varnost bolnikov, predvsem z ukrepi s tega 
področja. Strokovna javnost je malo mnaj prepoznala okrepitev farmakovigilančnih 
zahtev, v večini primerov zakonodajnih zahtev, ki so se najbolj okrepile v primerjavi s 
predhodno zakonodajo, pa vidi druge zakonske določbe. V širši javnosti je slika deljena, 
kar je glede na stopnjo seznanjenosti z zakonodajo na področju zdravil pričakovano. Pri 
skupini veletrgovcev je mnenje glede postrožitve zakonodajnih zahtev glede na področje 
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razdeljeno med farmakovigilanco in inšpekcijskim nadzorom. Glede na rezultate bi bilo 
zanimivo natančneje raziskati seznanjenost strokovne javnosti s področjem izvajanja 
inšpekcijskega nadzora. 
 
Grafikon 18: seznanjenost z obveznostjo poročanja neželenih učinkov za 
zdravstvene delavce 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Seznanjenost z obveznostjo zdravstvenih delavcev do poročanja neželenih učinkov je v 
vseh skupinah, ki morajo prepoznati obveznost poročanja zdravstvenih delavcev, 
razmeroma visoka. Zelo pozitivno je, da je ta zahteva prepoznana, vendar bi bilo smiselno 
s strokovnimi srečanji in drugimi sodobnimi komunikacijskimi pristopi to stopnjo še 
dvigniti, zlasti v skupini strokovne javnosti, kot tudi v skupinah farmacevtske industrije. Pri 
farmacevtskih podjetjih bi bilo smiselno še dodatno vsem zaposlenim, še posebej pa 
strokovnim sodelavcem, ki delajo na terenu in obiskujejo predpisovalce in izdajatelje 
zdravil, poudariti pomen poročanja zdravstvenega osebja o neželenih učinkih, saj bi s 
komunikacijo morda lahko to ozaveščenost še dodatno izboljšali in zajeli še več neželenih 
učinkov.  
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Grafikon 19: zbiranje poročanih neželenih učinkov 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Pri odgovoru na vprašanje, komu je po veljavnih določbah ZZdr-2 treba poročati neželene 
učinke smo zabeležili naslednjo razdelitev. Gledano skupno, se je večina opredelila, da je 
pravo mesto za poročanje neželenih učinkov za zdravstveno osebje, tako JAZMP, Center 
za zastrupitve, imetnik dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom.  
 
Poročilo o neželenem učinku mora vsebovati osnovne kodirane podatke o bolniku 
(začetnice imena in priimka, spol, datum rojstva), podatke o poročevalcu, podatke o 
zdravilu (ime zdravila pod katerim se zdravilo trži, farmacevtska oblika in jakost) ter opis 
neželenega učinka. Obrazec, ki se uporablja za poročanje, je objavljen na spletni strani 
JAZMP. 
 
Glede poročanja neželenih učinkov velja izpostaviti, da je treba upoštevati zaščito 
bolnikovih podatkov in te skrbno zavarovati pred razkritjem oziroma ravnati v skladu z 
načelom Zakona o pacientovih pravicah74, o spoštovanju zasebnosti ter pravici do varstva 
zasebnosti in varstva osebnih podatkov (več o pravicah in varovanju v Zakon o 
pacientovih pravicah (ZPacP), Uradni list RS, št. 15/08). 
 
                                            
 
74 Pacient je po Zakonu o pacientovih pravicah bolnik ali drug uporabnik zdravstvenih storitev v 
odnosu do zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev oziroma izvajalcev zdravstvenih 
storitev, ne glede na svoje zdravstveno stanje, bolnik pa je po Slovarju slovenskega knjižnega 
jezika opredeljen kot bolna oseba. 
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Grafikon 20: osnovni podatki za poročanje neželenih učinkov in seznanjenost 
udeležencev 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Glede osnovnih podatkov, ki jih je treba poročati v primeru poročanja o neželenih učinkih 
na podlagi zgoraj pridobljenih podatkov, je mogoče ugotoviti, da se je večina v vseh 
skupinah, razen v skupini laične javnosti, opredelila za odgovor bolnik, zadevno zdravilo, 
poročevalec, neželeni učinek. Za odgovor bolnik, zadevno zdravilo, serija zdravila in 
neželeni učinek so se opredelili vsi sodelujoči v skupini laične javnosti. Res je, zelo je 
pomembno, da se zbere čim več podatkov, osnovni podatki za poročanje pa vključujejo 
podatke o bolniku ter osnovni podatki o zdravilu (pomembno je, da poročevalec zbere kar 
največ podatkov o zdravilu, na primer: ime zdravila, zdravilna učinkovina, ki jo zdravilo 
vsebuje, podatki o seriji, ki so odtisnjeni na pakiranju zdravila), najmanj pa ime zdravila. 
Podatki o posredovani številki serije zdravila omogočajo imetniku dovoljenja za promet za 
zadevno zdravilo takojšnjo vzpostavitev vseh ukrepov za preprečevanje in obvladovanje 
nadaljnjega tveganja. Zelo je pomembno, da poročevalec ob oddaji poročila sporoči tudi 
svoje kontaktne podatke, da pristojni pri raziskovanju primera lahko preverijo ali pridobijo 
od poročevalca dodatne podatke. Seveda je najbolj nujen podatek pri poročanju, poleg 
imena zdravila, še podatek o vrsti neželenega učinka.  
 
Za poročanje je dovolj že sum, da se je zaradi zdravila pojavil neželeni učinek, kar pa še 
ni nujno, da je neželeni učinek dejansko tudi povzročil zadevni neželeni učinek. 
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Grafikon 21: pristopi za izboljšanje stopnje poročanja neželenih učinkov 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Večina vseh skupin sodelujočih meni, da bi večja ozaveščenost zdravstvenih delavcev in 
bolnikov glede samega pomena poročanja neželenih učinkov lahko pomembno prispevala 
k zvečanju stopnje poročanja neželenih učinkov. Manjši del strokovne javnosti, generičnih 
podjetij veletrgovcev in laične javnosti meni, da bi k izboljšanju ravni zavedanja in 
izboljšanja števila poročanih neželenih učinkov odločilno prispevala kampanja JAZMP, 
usmerjena k poudarku pomena zbiranja poročil o neželenih učinkih. Zaključimo lahko, da 
je na podlagi pridobljenih podatkov vseh skupin udeležencev tudi na tem področju 
prepoznana ključna vloga vključitve JAZMP v smislu seznanjanja in usmerjanja deležnikov 
glede zahtev oziroma pravic poročanja neželenih učinkov. Menim, da bi ne glede na jasne 
zahteve zakonodaje JAZMP morala proaktivno pristopiti k večjemu ozaveščanju vseh 
akterjev in izvesti dodatne aktivnosti, ki bi vključevale strokovna izobraževanja (primerna 
strokovna raven glede na skupino udeležencev) za vse skupine in jasne usmeritve.  
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Grafikon 22: dodelitev pravice možnosti poročanja neželenih učinkov in 
uveljavljanje 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Le malo udeležencev ankete meni, da bolniki pravico do poročanja neželenih učinkov, ki 
jim je podeljena, tudi izkoristi. Večina udeležencev na splošno meni, da bolniki ne 
poročajo neželenih učinkov, ker za možnost poročanja, ki jo imajo ne vedo. Le majhen del 
strokovne javnosti, generikov in laične javnosti meni, da bolniki izkoristijo podeljeno 
pravico poročanja neželenih učinkih. Torej je to dodaten razlog, ki potrjuje, da bi bilo 
treba narediti korak naprej in izboljšati oveščenost na tem področju. Glede na podatke, ki 
so razvidni iz grafikona zgoraj, da bolniki čeprav za pravico glede poročanja neželenih 
učinkov vedo, a je ne izkoristijo, bi bilo treba izvesti anketo v čim širšem krogu laične 
javnosti, usmerjeno k iskanju razlogov, ki vodijo bolnike v to, da o neželenem učinku, ki 
se jim pojavi, ne poročajo. Smiselno bi bilo torej podrobneje raziskati motive bolnikov, ki 
vplivajo na njihovo poročanje neželenih učinkov, saj bi s tem pridobili pomembne 
informacije s katerimi bi lahko dodatno pripravili ustrezno usmerjene programe za 
dodaten dvig števila poročanih neželenih učinkov. 
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Grafikon 23: seznanjenost bolnikov o neželenih učinkih uporabljenega zdravila 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Z vidika čim boljše ozdravitve bolnika sta po mnenju stroke večkrat na strokovnih 
srečanjih izpostavljena pomen vključitve in aktivno sodelovanje bolnika pri zdravljenju 
njegove bolezni. 
 
Ker po mnenju anketirancev, če povzamemo zgornje podatke iz vseh skupin, bolniki niso 
dobro informirani ali pa sploh niso informirani o neželenih učinkih zdravila, ki ga jemljejo, 
bi se morda bilo treba bolj posvetiti temu kako izboljšati sodelovanje bolnikov pri 
zdravljenju in zagotoviti, da bodo bolniki pred uporabo zdravila res skrbno prebrali 
navodilo, priloženo v pakiranju zdravila. Skupina strokovne javnosti, predstavniki 
generičnih farmacevtskih podjetij in manjši del tudi laične javnosti sicer menijo, da so 
bolniki dobro seznanjeni z neželenimi učinki zdravila, ki ga jemljejo. 
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Grafikon 24: zavest bolnikov o pomenu doslednega upoštevanja navodila za 
jemanje zdravila 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Grafikon 24 predstavlja podatke seznanjenosti bolnika z osnovnimi podatki zdravila, ki ga 
bodo jemali. Podatki, ki jih razberemo so do neke mere skrb vzbujajoči, saj je razvidno, 
da po mnenju vseh vključenih, razen strokovne javnosti, bolniki ne preberejo vedno 
navodila za uporabo zdravila, kar je nujno za zagotovitev ustreznega jemanja 
predpisanega zdravila in preprečevanja napak pri jemanju.  
 
Z neprenehnim poudarjanjem pomena priloženih informacij o zdravilu v obliki navodila za 
uporabo zdravila bi lahko pomembneje prispevali k večji vključenosti bolnika pri 
zdravljenju bolezni in zmanjšali tveganja za bolnika (morebitna nezdružljivost jemanja 
zaradi medsebojnega delovanja npr. zdravila, ki ga predpiše zdravnik in zdravila, ki ga 
bolnik lahko kupi sam v lekarni). Pri izboljšanju seznanjenosti bolnikov z osnovnimi 
značilnostmi zdravila, ki ga jemljejo, sta pomembna skupen napor in sodelovanje 
zdravstvenega osebja, ki je v stiku z bolnikom, in JAZMP kot pristojnega organa. Zdravnik, 
ki zdravilo predpiše, bolniku pojasni zakaj mu je zdravilo predpisano in ga natančno 
seznani kako ga mora jemati, da bo kar najbolj učinkovito delovalo. Prav tako bolniku 
poda še dodatna pojasnila glede zdravila, ki mu je bilo predpisano farmacevt v lekarni, 
vendar si bolnik velikokrat verjetno slabo zapomni večji obseg informacij, zato je zelo 
pomembno, da so mu informacije o zdravilu na voljo v vsakem trenutku. Z doslednim 
upoštevanjem navodila za uporabo bi se morda lahko tudi izognili kateremu izmed 
neželenih učinkov. 
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Grafikon 25: izvajanje zakonodajnih določb na področju farmakovigilance in 
stopnja varovanja javnega zdravja 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Prispevek ob doslednem izvajanju farmakovigilančnih aktivnosti, ki jih predvideva 
zakonodaja, z izvajanjem poročanja zdravstvenih delavcev o neželenih učinkih, bo po 
mnenju, vseh vključenih prispevalo k boljšemu varovanju javnega zdravja. Pridobljeni 
podatki kažejo, da se bo stopnja varovanja javnega interesa po mnenju večine 
udeležencev ankete preko nove zakonodaje močno okrepila, torej lahko rečemo, da je 
glavni namen novih zakonodajnih zahtev, varovanje javnega zdravja, uresničen.  
 
Grafikon 26: izvajanje zakonodajnih zahtev in pomen v praksi 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
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Odgovori anketirancev so pokazali, da v praksi v vseh skupinah vsaj v manjšem delu, 
pričakujejo večjo varnost zdravil, poudarek na boljšem sodelovanju bolnikov in bolj 
aktivnem spremljanju lastnega zdravja pa pričakujejo generična farmacevtska industrija in 
polovica širše javnosti. 
 
Med druge razloge, ki bodo prispevali k višji stopnji varovanja javnega zdravja in so jih 
navedli udeleženci, so bili uvrščeni:  
- večji pregled nad stanjem bolnika, oziroma nad pojavnostjo neželenih učinkov, ki 
morda niso navedeni v navodilu za bolnika, ne glede na to, ali so v povezavi z 
jemanjem konkretnega zdravila, ter s povratno informacijo do predlagatelja 
oziroma imetnika dovoljenja za zdravilo, ki bo na podlagi tega pripravil bolj 
celovite informacije o zdravilu, 
- ne bo vpliva na višjo stopnjo varovanja javnega zdravja, 
- podatki o uporabi v nosečnosti, 
- izvajanje farmakovigilančnih aktivnosti bo prispevalo k izboljšanju, a ne bistveno. 
 
Na podlagi dodatno opredeljenih razlogov vidimo, da so mnenja glede izvajanja 
zakonodajnih določb in pričakovanj deljena. Nekatere skupine ne pričakujejo znatnega 
napredka, nekatere pa imajo visoka pričakovanja. Menim, da bi bilo treba spodbujati 
pozitivne pristope glede zakonodaje in krepiti zavest deležnikov, ki jih zakonodaja zadeva, 
le z uresničevanjem tega bodo dosegljiva bolj varna, kakovostna in učinkovita zdravila s 
prepoznanimi neželenimi učinki in dobro opredeljenimi možnimi tveganji. 
 
Grafikon 27: poročanje o neželenih učinkih - praktični vidik 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
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Podatki, prikazani v grafikonu zgoraj, podajo jasno sliko o dejanski izvedbi poročanja 
neželenih učinkov. Razvidno je, da velika večina anketirancev še ni poročala o neželenem 
učinku zdravila. Ker skupina strokovne javnosti med drugim vključuje tudi zdravstveno 
osebje, bi bilo nujno sistematično pristopiti k temu z izvedbo poglobljenega spremljanja 
neželenih učinkov in podrobne analize, ki bi podala stopnjo uresničevanja obveznosti 
poročanja v krogu zdravstvenih delavcev. Glavni namen ne bi smel biti kaznovanje v 
primeru »neporočanja« neželenih učinkov, ampak izobraževanje in podaja jasnih navodil 
za poročanje. 
 
Grafikon 28: paralelni uvoz in interes varovanja javnega zdravja 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Mnenje o tem, ali paralelni uvoz ali vnos zdravil iz drugih držav predstavlja interes 
varovanja javnega zdravja na ravni države, je razdeljen v vseh skupinah. Najbolj 
presenečajo podatki veletrgovcev, saj je bil pričakovan odgovor, da je paralelni uvoz 
zdravil v javnem interesu, saj ga na splošno med drugimi sprecializiranimi podjetji, ki so 
strogo usmerjena le v izvajanje paralelnega uvoza, izvajajo veletrgovci. Preseneča tudi 
podatek, da je del iz skupine inovatorjev odgovoril, da je paralelni uvoz zdravil v interesu 
varovanja javnega zdravja. V obdobju, ko za »njihovo« inovatorsko zdravilo, za katero 
velja patentna zaščita podatkov, ter zaradi česar generični trg ne more pridobiti dovoljenja 
za promet in vstopiti na trg, edino konkurenco pomenijo paralelno uvožena zdravila, 
katera njihovemu zdravilu znižujejo ceno na trgu. 
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Grafikon 29: javni interes in razlogi za izvajanje paralelnega uvoza 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Med razlogi strokovne javnosti, generikov in inovatorjev, ki so v podporo paralelnemu 
uvozu zdravil je možnost neprekinjene preskrbe z zdravili. Strokovna javnost, inovatorji in 
del generikov navajajo tudi druge razloge, večina širše javnosti in del generikov pa 
menita, da bi tako pridobili prihranke v zdravstveni blagajni zaradi nižjih cen. Razloge v 
višji kakovosti uvoženih zdravil iz drugih držav vidi zgolj majhen del sodelujočih iz skupine 
širše javnosti, torej lahko rečemo, da so udeleženci mnenja, da so zdravila, ki so v 
Sloveniji na trgu kakovostna, kar potrjuje zaupanje v delo nacionalnega pristojnega 
organa in proizvajalcev oziroma imetnikov dovoljenj za zdravila. 
 
Podan je bil komentar, ki je morda utemeljen in vreden strokovne in sistematične analize, 
in sicer, da so prihranki lahko majhni, torej bi se bilo treba vprašati, ali je s tega naslova 
potem tveganje večje. Drugi komentar med morebitnimi negativnimi vidiki pa navaja 
povečanje tveganja zaradi možnosti prisotnosti ponarejenih zdravil na trgu, ki je - kot je 
bilo predstavljeno v uvodnem delu tega dela - zelo problematična.  
 
131 
 
Grafikon 30: razlogi paralelnega uvoza na strani izvajalcev uvoza 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Glavni prepoznani razlog za izvajanje paralelnega uvoza zdravil je glede na zgornje 
podatke zaslužek. Tako meni večina generične in inovatorske farmacevtske industrije, 
podjetja, ki se ukvarjajo s storitvami podpore na področju zdravil, in manjši del 
veletrgovcev in strokovne javnosti. Drugi razlog, ki je bil prepoznan med motivi, ki  
paralelne uvoznike vodijo v to dejavnost, je v velikem delu glasov obsegal skrb za bolnika, 
v obliki zagotovitve preskrbe bolnikov s potrebnim zdravilom. 
 
Le majhen del strokovne javnosti in širše javnosti vidi med temelji za izvajanje teh 
aktivnosti druge razloge. Delno bi lahko povezali to z izvedeno raziskavo poljskega trga 
paralelno uvoženih zdravil in izpostavili, da je cena zdravil sicer nižja, vendar je morda pri 
paralelnem uvozu zdravil lahko nekaj večja verjetnost za prisotnost ponarejenih zdravil. 
Ta znatno poveča tveganja, ki so v primeru zdravil z dokazano kakovostjo, varnostjo in 
učinkovitostjo in veljavnim dovoljenjem za promet sicer vedno prisotna, vendar so skrbno 
ovrednotena s priznanimi znanstvenimi pristopi in metodami ter nenehno spremljana in 
vrednotena. 
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Grafikon 31: javni interes in delež paralelnega uvoza zdravil 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Skupno gledano za vprašanje: »Kaj menite, da je v javnem interesu (oz. interesu države 
uvoznice)?« prevladuje mnenje, da je v javnem interesu in hkrati interesu države manjši 
delež paralelno uvoženih zdravil. Izjema je skupina veletrgovcev, v kateri so vsi udeleženci 
odgovorili, da je v interesu države večji delež paralelno uvoženih zdravil. Del generične 
industrije in laične javnosti je prav tako meni, da je interes države usmerjen k povečanju 
deleža paralelno uvoženih zdravil. Če povežem ugotovitve zadnjih grafikonov, potem lahko 
sklenem, da se pojavlja nekakšen »strah« oziroma so prepoznana tveganja, ki morda ne 
pretehtajo koristi, v zvezi s paralelno uvoženimi zdravili, najverjetneje zaradi možnosti 
prihoda ponarejenih zdravil v legalno distribucijsko verigo. 
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Grafikon 32: razlogi anketirancev za manjši ali večji delež paralelnega uvoza 
zdravil 
 
 
vir: lasten, priloga 3 
 
Iz grafikona je razvidno, da nihče ni menil, da je kakovost uvoženih zdravil boljša, kar 
znova kaže na zaupanje v kakovostna, varna in učinkovita zdravila na trgu Slovenije in 
zaupanje v delo pristojnega organa - JAZMP ter željo po čim manjšem deležu paralelno 
uvoženih zdravil. Razlog, ki je podpiral večji delež paralelno uvoženih zdravil, je bil v 
manjši meri prisoten v vseh skupinah, razen pri podjetjih, ki izvajajo podporo pri 
regulatornih zadevah za zdravila in je bil predstavljen kot prihranek v zdravstveni blagajni 
zaradi praviloma nižjih cen uvoženih zdravil in posledično več finančnih sredstev za nova 
zdravila. Večina udeležencev je svoj odgovor, s katerim je utemeljila mnenje glede 
interesa pristojnega organa v povezavi z deležem paralelno uvoženih zdravil, podprla s 
tem, da obstajajo drugi razlogi, ki oblikujejo njihovo mnenje.  
 
6.2 IDENTIFIKACIJA VERJETNIH RAZLOGOV ZA POSAMEZNE TRDITVE 
UDELEŽENCEV NA PODLAGI IZSLEDKOV ANALIZ ANKETE IN 
INTERVJUJEV 
 
Na splošno na podlagi trditev, podanih v intervjuju, in odgovorov v anketi ugotavljam, da 
Zakon o zdravilih – ZZdr-2, deloma zagotavlja večjo varnost, k temu pa pomembno 
prispeva nova farmakovigilančna zakonodaja, ki je bila vanj prenesena iz direktive in 
neposredno izvajanje uredbe. Prednost, ki prispeva k harmonizaciji na ravni EU in k 
racionalizaciji virov z združevanjem postopkov (v smislu ocenjevanja iste zdravilne 
učinkovine in tveganj le v eni državi članici, ki izda poročilo in ga upoštevajo vse države 
članice), je bila v vzpostavitvi skupine PRAC in jasni dodelitvi nalog. Zagotovljena je 
enotnost ocene varnosti zdravilnih učinkovin, ki je neodvisna od geografskega področja in 
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posameznih pristojnih organov držav članic. Usmerjenost v stalno spremljanje tveganj in 
koristi, pa omogoča stalen nadzor nad varnostjo zdravili. 
 
Vloga, ki jo ima Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke, se stalno krepi, v 
kar jo zavezuje zakonodaja EU, še posebej pomembna je novost ZZdr-2 vzpostavitev 
inšpekcijskega nadzora nad uresničevanjem obveznosti na področju farmakovigilance. 
 
Širša javnost pričakovano ni dobro seznanjena z novostmi zakonodaje s področja zdravil, 
saj je zakonodaja s tega področja izredno zahtevna in zahteva specialna in 
interdisciplinarna  znanja, prav tako pa je zelo obsežna. Veletrgovci menijo, da ZZdr-2 
učinkoviteje ščiti javni interes in ob tem izpostavljajo, da je z uresničevanjem določb ZZdr-
2 zahtevana večjo odgovornost deležnikov na trgu zdravil. Strokovna javnost je razdeljena 
med strožjim nadzorom nad zdravili na trgu in večjo odgovornostjo deležnikov. 
Ocenjujemo, da bi ob zlitju prepoznanja in zavedanja svoje vloge in prevzema še večje 
odgovornosti farmacevtske industrije in drugih vključenih ter strožjim nadzorom pristojnih 
inšpekcijskih služb glede doslednega izvajanja zakonskih obveznosti dosegli optimalno 
varovanja javnega interesa na zadevnem področju. 
 
Ugotoviti je mogoče, da je prepoznan pomen nujnosti in seznanitev s spremembami 
zakonodaje na področju farmakovigilance na strani deležnikov ZZdr-2. Ker seznanjenost z 
obveznostjo poročanja neželenih učinkov zdravstvenih delavcev ni najbolj optimalna, bi 
lahko z izvedbo poglobljene študije dobili jasno sliko o seznanjenosti strokovne javnosti in 
prepoznali področje farmakovigilančnih zahtev, ki bi zahtevalo dodatno pozornost. V ZZdr-
2 se je predvsem okrepila vloga farmakovigilance oziroma zahtev na tem področju v 
smislu nenehnega povečevanja skrbi za zagotavljanje varnih zdravil, saj so bili sprejeti 
številni ukrepi na tem področju. Seznanjenost z novostmi na področju farmakovigilance je 
v sodelujočih skupinah razmeroma dobra, vendar bi lahko stanje glede doslednega 
poročanja neželenih učinkov še dodatno izboljšali. Sklepati je mogoče, da je izboljšanje 
stopnje poročanja o neželenih učinkih mogoče z usmerjenim izobraževanjem že v srednjih 
šolah z namenom ozaveščanja varne uporabe zdravil v širši javnosti, ter z vključitvijo v 
študijske programe izobraževanja zdravnikov in farmacevtov. Tako novo dodeljena pravica 
bolnikom do poročanja neželenih učinkov zdravil v praksi pogosto ne bo zaznana, saj 
bolniki velikokrat ne preberejo navodila za uporabo zdravila, kar pomembno prispeva tako 
k povečanju števila poročanih neželenih učinkov in izboljšanju varnosti in aktivni vključitvi 
bolnika v zdravljenje bolezni. Smiselno bi bilo stalno poudarjanje pomena upoštevanja 
navodil zdravnika in farmacevta, kot tudi seznanjenost z glavnimi lastnostmi zdravil, z 
doslednim branjem navodil o uporabi zdravila. To bi še dodatno prispevalo k varovanju 
javnega zdravja, že na ravni bolnikov. Poudarek glede poročanja, zbiranja in obdelovanja 
podatkov glede neželenih učinkov vključuje obdelavo osebnih podatkov. Upoštevati je 
treba določbe Zakona o pacientovih pravicah ki skrbijo za zaščito bolnikovih osebnih 
podatkov. 
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Z vidika prepoznavanja neželenih učinkov pri bolnikih in zanesljivosti ugotovljenega 
prepoznanega neželenega učinka, je pomembno, da je dovolj že sum, torej domneva, da 
se je zaradi zdravila pojavil neželeni učinek, ni pa nujno, da je neželeni učinek dejansko 
tudi povzročil zadevni neželeni učinek. V okviru farmacevtske industrije bi bilo, z 
namenom doseganja čim večje širitve informacij o pomenu poročanja neželenih učinkov 
do predpisovalcev in izdajateljev zdravil ključno izvesti  usmerjeno izobraževanje, tako bi 
lahko stopnjo ozaveščenosti še dodatno izboljšali in zajeli še več neželenih učinkov. 
Dodatno bi lahko k izboljšanju stanja na trgu in doseganje čim višje ravni varovanja 
javnega zdravja pomembno prispevala varna uporaba zdravil, racionalno predpisovanje in 
uporaba zdravil, ter pozornost zdravnika ob spremljanju stanja bolnikov. V ta namen bi 
morali zdravnikom in zdravstvenemu osebju zagotoviti več časa za posameznega bolnika, 
kar pa je povezano s povečanjem stroškov. 
 
Odgovori udeležencev v raziskavi so pokazali, da v vseh skupinah verjamejo v doseganje 
večje varnosti zdravil preko implementacije nove zakonodaje na področju zdravil. 
Poudarek je namenjen boljšemu sodelovanju zdravnika in bolnika ter aktivnejši vključitvi 
in zavedanju odgovornosti bolnikov za lastno zdravje. Pomembno je, da se zbira čim več 
podatkov, ki so na voljo z namenom varne uporabe zdravil, tako preko neželenih učinkov, 
ki se pojavijo, napačne uporabe, uporabe v nosečnosti ter vse do napak pri uporabi 
zdravila in posledičnih neželenih učinkih. Mnenja glede samega sledenja in izvajanja 
zahtev zakonodaje ter pričakovanj so deljena. Spodbujanje pozitivnega odnosa glede 
zakonodaje in povečanje ozaveščenosti vseh, ki jih zakonodaja s področja zdravil zadeva, 
je zelo pomembno, saj bodo s skupno odgovornostjo in pravimi ravnanji na trgu varna, 
kakovostna in učinkovita zdravila z dobro poznanimi neželenimi učinki in natančno 
opredeljenimi možnimi tveganji. 
 
Vloga JAZMP glede neželenih učinkov narašča, na podlagi rezultatov ankete pa lahko 
sklenem, da se od pristojnega organa tem področju pričakuje veliko, zato morda ne bi bilo 
odveč, če bi se vloga JAZMP povečala in postala bolj vidna na tem področju. Ključno je, 
da si  JAZMP začrta jasne cilje kako doseči čim večji krog in proaktivno pristopi k 
izobraževanju vseh skupin in poda jasne usmeritve in cilje. 
 
Bolniki sami največkrat ne poročajo o neželenih učinkih, ki se jim pojavijo, saj zaradi 
razmeroma nove zakonodaje niso seznanjeni s to možnostjo oziroma pravico, ki jim 
pripada. Sicer lahko povežem dve tematiki, iz katerih je razvidno kateri bolniki 
najverjetneje običajno poročajo o neželenih učinkih. Pomembno je, ali bolniki preberejo 
navodilo za uporabo in ali bolniki o neželenem učinku poročajo. Ugotoviti je mogoče, da 
glede na mnenje, da bolniki ne berejo vedno ali sploh ne berejo priloženih navodil v 
pakiranju zdravila, resnično malo bolnikov samih poroča o neželenih učinkih, čeprav jih k 
temu usmerja navedba v navodilu, kam lahko neposredno poročajo o neželenem učinku. 
Za bolnika, ki je laik in o zdravilih največkrat ne ve veliko, je verjetno, da podeljena 
pravica ne bo izkoriščena v velikem obsegu. Vsekakor pa bi bolnika morali usmerjati, da 
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naj o vseh neželenih učinkih obvesti svojega zdravnika. Ta pa je po veljavni zakonodaji 
zavezan k poročanju. Poudariti gre, da velja obveznost poročanja o neželenih učinkih tudi 
za imetnike dovoljenj za paralelni uvoz in vnos zdravil. 
 
Na podlagi izvedene ankete in intervjuja lahko sklenem, da paralelni uvoz kot tak ne 
izraža javnega interesa na ravni države. Gre za umestitev zdravila na trg, ki je že prisotno 
na trgu in po mnenju strokovnjaka neposredno ogroža redno oskrbo trga in bolnikov z 
zdravili zaradi težkega načrtovanja predvidenih potreb po zdravilu na trgu. Problem je 
večplasten. Država na eni strani lahko v paralelnem uvozu prepozna javni interes, saj so 
tako na trgu zdravila po nižji ceni, katera ima vpliv tudi na cene tudi drugih zdravil. Tu je 
prepoznan interes države z vidika varovanja javnega zdravja, ki v težkih časih ekonomske 
krize išče prihranke na vseh mestih. Paralelno uvožena zdravila predstavljajo inovatorskim 
zdravilom edino konkurenco v času, ko patent za uporabo podatkov za zdravilo še traja in 
zato generična industrija ne more pridobiti dovoljenja za promet. Glede na stanje v 
Sloveniji oziroma število izdanih dovoljenj za paralelni uvoz, ki je bilo do časa oddaje dela 
ničelno, je mogoče sklepati, da med razlogi paralelnih uvoznikov ni (le) varovanje zdravja 
bolnikov in zagotovitev preskrbe z zdravili, temveč je dejansko iskanje zaslužka, ki je 
poglavitni interes gospodarskih družb. To lahko dodatno podkrepimo z dejstvom, da je 
Slovenija majhen trg in posledično bi bila količina uvoza zdravil majhna, tako, da za 
izvajanje te dejavnosti v Sloveniji ni interesa. Dodaten razlog, ki prispeva k potrditvi je 
stanje na trgu Poljske, kjer se izvaja paralelni uvoz v velikih količinah, oziroma velja enako 
za severnejše države, kjer imajo cene »rednih« zdravil visoke. 
 
V praksi v Sloveniji imetniki (največkrat) sami poskrbijo v okviru pravic, ki jim to 
omogočajo, da bolniku priskrbijo zdravilo iz drugih držav. Gre za na primer primere 
nujnega uvoza, uvoz neregistriranih zdravil, katere JAZMP preko vložene vloge ovrednoti 
in izda odločbo, ki imetniku omogoča uvoz oziroma vnos v Slovenijo. Imetniki nemalokrat 
naletijo na neposredne pozive zdravnikov oziroma bolnišnic, da nujno potrebujejo 
zdravilo, ki v Sloveniji ni na voljo in prosijo za pomoč. Ker pa je proizvajanje zdravil 
izjemno zahtevno, saj je treba zadostiti številnim zakonskim zahtevam, se včasih zgodi, da 
izdelano in zapakirano zdravilo, ni proizvedeno popolnoma v skladu z izdanim veljavnim 
dovoljenjem za promet z zdravilom. Gre za manjše specifične odstope od veljavnega 
dovoljenja za promet in izjemnega pomena je nova določba ZZdr-2, ki ureja posamičen 
odstop od izdanega veljavnega dovoljenja za promet z zdravilom. Ta ureditev v ZZdr-2 je 
z vidika zaščite javnega zdravja in interesa na področju zdravil in javnega zdravja zelo 
pozitivna in učinkovita. Največkrat gre za res manjše odstope, ki ne predstavljajo 
pomembnega tveganja za bolnike. 
 
Mnenje o tem, ali paralelni uvoz ali vnos zdravil iz drugih držav pomeni interes varovanja 
javnega zdravja na ravni države, je razdeljeno v vseh skupinah. Najbolj presenečajo 
podatki veletrgovcev, saj je bil pričakovan odgovor, da je paralelni uvoz zdravil v javnem 
interesu, saj ga na splošno med drugimi specializiranimi podjetji, ki so strogo usmerjena 
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le v izvajanje paralelnega uvoza, izvajajo veletrgovci. Preseneča tudi podatek, da je del 
skupine inovatorjev odgovoril, da je paralelni uvoz zdravil v interesu varovanja javnega 
zdravja. V obdobju, ko za »njihovo« inovatorsko zdravilo, za katero velja patentna zaščita 
podatkov ter zaradi česar generični trg ne more pridobiti dovoljenja za promet in vstopiti 
na trg, edino konkurenco inovatorjem predstavljajo paralelno uvožena zdravila, katera 
njihovemu zdravilu znižujejo ceno na trgu. 
 
Med razlogi v prid izvajanju paralelnega uvoza zdravil, lahko navedem možnost 
neprekinjene preskrbe z zdravili in prihranke v zdravstveni blagajni zaradi nižjih cen in 
znižanja cen na trgu zdravil, oba sta v javnem interesu, ki ga zastopa JAZMP. 
 
Glede kakovosti uvoženih zdravil iz drugih držav lahko posplošim, da ni slabša kot v drugih 
državah EU, saj je zakonodaja EU na področju zdravil glede kakovosti poenotena, prav 
tako zahteve v državah članicah EU. Javnost meni, da so zdravila, ki so v Sloveniji na trgu 
kakovostna, kar kaže zaupanje v kakovost dela pristojnega organa in proizvajalcev 
oziroma imetnikov dovoljenj za zdravila. Tematika, ki pridobiva na pomenu na ravni EU, 
kot tudi v svetovnem pogledu, so ponarejena zdravila, saj so na voljo sodobne tehnologije 
in izjemno znanje, ki omogočata skrbno premišljene poteze, s katerimi se ponarejena 
zdravila kaj hitro lahko znajdejo v legalni distribucijski verigi. 
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7 REZULTATI RAZISKAVE 
 
7.1 IZPOSTAVITEV UGOTOVLJENIH DEJSTEV PREKO RAZPRAVE TER 
POTRDITEV/ZAVRNITEV HIPOTEZ 
 
- Hipoteza št. 1: Procesna ureditev v ZZdr-2 v primerjavi z ZZdr-1 in ZZdr-1A bolj 
učinkovito ščiti javni interes na področju zdravil. 
 
Razprava: 
Hipotezo sem preverila s sistematično analizo zakonodaje na področju zdravil, torej 
veljavnega Zakona o zdravilih ZZdr-2 in ZZdr-1 in ZZdr-1A ter z metodo komparacije in 
aksiološko-deontološko metodo. 
 
Na podlagi izvedene sistematične analize ZZdr-2 in primerjave s predhodno veljavnima 
zakonoma ZZdr-1 in ZZdr-1A lahko trdim, da veljavni zakon o zdravilih bolj regulira 
področje zdravil v smislu zaščite javnega interesa na področju zdravil, torej varovanja 
zdravja. Novi zakon namreč vsebuje kar nekaj določb, ki omogočajo pristojnemu organu 
večji nadzor na trgu zdravil, tako je v povezavi z zaščito javnega zdravja pomembna 
določba, ki obsega primere odprodaje zdravil, kadar gre za odprodajo po spremembi 
dovoljenja za promet z zdraviloma ali v primeru izteka veljavnosti dovoljenja za promet z 
zdravilom. Zakon omogoča imetnikom dzp odprodajo 18 mesecev po spremembi ali izteku 
veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom, ob izpolnjevanju zakonsko določenih 
pogojev, ki so v interesu zaščite javnega zdravja in vključujejo vrednotenje oziroma 
prepoznanje razlogov pristojnega organa. Med razlogi, ki jih zakon določa kot utemeljene, 
da organ ne dovoli trženja zdravila v dovoljenem obdobju 18 mesecev, so odvzem 
dovoljenja za promet zaradi škodljivosti zdravila oziroma v vseh primerih, ko je izkazano 
večje tveganje od morebitne koristi zdravljenja z zdravilom, kar sta predvidevali že v 
predhodni različici zakona. Pomembno je, da si pristojni organ v ZZdr-2 pušča odprte 
možnosti, da poseže v pravico trženja znotraj teh 18 mesecev kadarkoli, z namenom 
zagotavljanja učinkovite zaščite varovanja javnega zdravja, kar velja v primerih novih 
ključnih ugotovitev ali dejstev za zadevno zdravilo, ki imajo lahko odločilen vpliv na zaščito 
javnega zdravja. 
 
Prav tako zakonodaja na novo predvideva in določi pogoje za podajo vloge za odobritev v 
primerih manjšega odstopa od veljavnega dovoljenja za promet, ki obsega posamezno(e) 
serijo(e) zdravila. Imetniku dzp je s temi določbami omogočena možnost trženja zdravila 
ob predhodno pridobljeni pozitivni odločitvi JAZMP za trženje zdravila, ki ima v praksi 
velikokrat odločilen pomen ali bo prišlo do motnje v preskrbi z nekim zdravilom. JAZMP je 
s to določbo nedvomno stopila korak proti industriji. Razlog je seveda tudi v močnem 
javnem interesu po zagotovitvi preskrbe z zdravilom. Pristojni organ skrbno prouči vsa 
tveganja za bolnika oziroma za javno zdravje ter v primerih, ko ugotovi, da je tveganje 
pomanjkanja zdravila na trgu večje od tveganja, ki ga predstavlja manjši odstop, dovoli 
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trženje zadevnega zdravila. Dodatne zahteve s področja farmakovigilance, ki so 
prenesene iz direktive EU v ZZdr-2 in Pravilnik o farmakovigilanci, bodo zmanjšala stopnjo 
tveganja povezano z neželenimi učinki, saj bo zagotovljen stalen in kontinuirno vrednoten 
pregled nad neželenimi učinki. To bo omejilo čas ukrepanja pristojnega organa v primeru 
povečanih tveganj na minimalen in tako zmanjšalo tveganja na najnižjo možno stopnjo. 
Prav tako bo v tej smeri dodatno zmanjšano tveganje za javno zdravje z uvedbo 
zaščitnega elementa na ravni EU. S sodelovanjem in povezovanjem industrije in pristojnih 
organov na ravni EU in držav članic bo vzpostavljen sistem, ki bo omogočal pregled vse 
od začetnih stopenj izdelave zdravila do končnega porabnika, tj. posameznega bolnika kar 
predvidevajo da bo omejilo porast oziroma zmanjšalo količino ponarejenih zdravil, ki 
vstopajo v legalno distibucijsko verigo in kot taka predstavljajo veliko tveganje na 
področju javnega zdravja. 
 
Razlog za potrditev hipoteze je temeljil na novih določbah doniranja zdravil. Donacije 
namreč v predhodnem zakonu niso bile opredeljene, so pa pomembne z vidika varovanja 
javnega zdravja, saj natančno predvidevajo, v katerih primerih ter pod katerimi pogoji se 
donacije lahko izvedejo. Dodaten razlog za potrditev je časovna opredelitev glede dobave 
zdravil tako med tednom (v 24 urah) in za konec tedna ter ob praznikih (v 72 urah) od 
naročila. V predhodni zakonodaji so bili roki preveč nedoločni in so kot taki lahko 
predstavljali različno interpretacijo rokov za dobavo in s tem lahko predstavljaji 
potencialno tveganje za javni interes na področju preskrbe z zdravili. Roki dobave zdravila 
so bili namreč v prejšnjem zakonu zapisani z besedami »v zelo kratkem času«. 
Nenazadnje pa se je okrepila tudi vloga in pristojnosti farmacevtskih inšpektorjev. 
Pomembna novost v ZZdr-2 je ureditev področja galenskih in magistralnih zdravil, pri 
čemer je JAZMP naredila pomemben korak na področju varnosti za bolnika.  
 
Na podlagi zgoraj ugotovljenih dejstev in izpostavljenih ugotovitev skozi delo lahko torej 
hipotezo št. 1, da procesna ureditev v ZZdr-2 v primerjavi z ZZdr-1 in ZZdr-1A 
učinkoviteje ščiti javni interes na področju zdravil, potrdim. Novi Zakon o zdravilih (ZZdr-
2) učinkoviteje ščiti javni interes na področju zdravja ljudi. 
 
 
- Hipoteza št. 2: Paralelni uvoz/vnos zdravil izraža javni interes varovanja javnega 
zdravja na ravni države. 
 
Razprava: 
Na podlagi dejstev, ki so jih pristojni organi Poljske, Hrvaške in Slovenije podali kot 
odgovor na zastavljena vprašanja, lahko sklepam, da na nek način paralelni uvoz iz drugih 
držav lahko izraža javni interes varovanja javnega zdravja na področju zdravil, predvsem z 
vidika vzdrževanja vzdržnosti sistema javnih financ, v smislu prihrankov zaradi nižjih cen 
uvoženih zdravil. Vendar se je v anketi pojavil komentar oziroma pomislek, da bi se lahko 
povečala količina ponarejenih zdravil v distribucijski verigi ali na trgu države, kar ni 
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zanemarljivo tveganje, sploh glede na predstavljene količine oziroma povečanje deleža 
ponarejenih zdravil, ki so prisotna na trgu zdravil. Dodatno lahko dvom o javnem interesu 
na ravni države utemeljim na podlagi izsledkov izvedene ankete, pri čemer je bilo mnenje 
večine, da javnega interesa ne moremo dovolj dobro utemeljiti s tem, da so zdravila, ki so 
tako na voljo cenejša saj z vidika zagotavljanja varnosti ter preprečevanja vstopa 
ponarejenim zdravilom v legalno distribucijsko verigo (lahko) pomenijo določena tveganja. 
Razlog proti je v intervjuju izpostavljeno dejstvo, da je v primeru paralelnega uvoza 
zdravila, ki je že na trgu RS težko, če ne že nemogoče načrtovati potrebe trga in s tem je 
ogrožena dobava zdravila na določen trg. 
 
Hipoteze št. 2 na podlagi podatkov pristojnih organov primerjanih držav ter ugotovljenih 
dejstev iz praktičnega dela naloge, ne morem ne potrditi ne zavrniti. Pridobljene 
informacije pristojnih organov ne omogočajo oblikovanja zaključka s tega področja. 
 
Po podatkih izvedene ankete pa z vidika zagotavljanja kar največje stopnje varovanja 
javnega zdravja na ravni države hipotezo 2 lahko delno zavrnem, saj so bili odgovori v 
večini usmerjeni proti velikemu deležu paralelno uvoženih zdravil. V okviru zastavljene 
hipoteze bi bila potrebna širša in bolj poglobljena sistematična analiza in tesno 
sodelovanje s pristojnimi organi, ki bi širše predstavili svoje poglede in morebitna 
tveganja, ki jih vidijo v zvezi s to tematiko. 
 
 
- Hipoteza št. 2.1: Delež paralelno uvoženih/vnešenih zdravil v primerjanih 
državah (Hrvaški, Poljski in Sloveniji) ne more biti ničeln, a v javnem interesu je, 
da ne presega določenega odstotka.  
 
Razprava: 
Prepoznani razlogi, ki bi lahko bili motiv na ravni države oziroma pooblaščenih pristojnih 
organov za varovanje javnega interesa na področju zdravil, zajemajo predvsem 
zagotavljanje vzdržnega sistema javnih financ, saj so cene zdravil, ki jih uvozniki paralelno 
uvažajo v državo, praviloma nižje v državi izvoznici zdravila. S tem se lahko nekoliko 
znižajo stroški za izdatke zaradi zdravil. Sicer z vidika interesa paralelni uvoz iz drugih 
držav EU verjetno ne predstavlja visoke stopnje tveganja za javno zdravje, saj načeloma 
veljajo sorazmerno enotna merila in zahteve na področju zdravil na ravni držav članic EU. 
 
Po izvedeni raziskavi in podatkih pristojnih oganov Hrvaške in Slovenije je stopnja 
paralelno uvoženih zdravil ničelna. Verjetne razloge bi bilo smiselno natančneje proučiti 
oziroma preskusiti na večjem številu primerjanih držav, kar bi omogočilo prepoznavo 
oziroma določitev konkretnih razlogov za to. Na podlagi literaturnih podatkov lahko 
potrdim, da je v glavni meri za to odločilna dejavnika velikost trga ter cena v državi 
uvoznici zdravila. 
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Na podlagi navedenih dejstev lahko delno zavrnem hipotezo 2.1. Za Slovenijo in Hrvaško 
velja, da je delež paralelno uvoženih zdravil ničeln, medtem ko je na Poljskem delež 
paralelno uvoženih zdravil večji. Iz rezultatov izvedene ankete lahko delno potrdim, da je 
v javnem interesu, da delež paralelno uvoženih zdravil ne presega določenega odstotka, 
kar sicer vpliva na natančnejši pregled pristojnega organa nad zdravili na trgu, omogoča 
lažje načrtovanje potreb na trgu zdravil pri proizvajalcih in zmanjša tveganje za prisotnost 
ponarejenih zdravil na trgu, vendar po drugi strani večji delež paralelno uvoženih zdravil 
pomeni prihranke v zdravstveni blagajni. 
 
 
- Hipoteza št. 2.2: V državah članicah, kjer imajo velik odstotek paralelno 
uvoženih zdravil, si zaradi varovanja javnega zdravja želijo zmanjšati količino 
paralelno uvoženih/vnešenih zdravil. 
 
Razprava:  
Za Poljsko, kjer imajo razmeroma velik odstotek paralelno uvoženih zdravil, prav tako pa 
se kar nekaj podjetij ukvarja s paralelnim uvozom zdravil zaradi nižjih cen zdravil v 
Romuniji in Bolgariji, na podlagi odgovorov s strani poljskega pristojnega organa ni 
mogoče potrditi, da jim je v interesu zmanjšati število paralelno uvoženih zdravil. Razloge, 
zakaj v Sloveniji in na Hrvaškem paralelnega uvoza zdravil ni, je verjetno treba iskati v 
načinu določanja cen, majhnosti trga in zato nezanimivosti za tovrstno aktivnost paralelnih 
uvoznikov. Pri Hrvaški je morda dodaten razlog, da je članica EU šele kratek čas. Vsekakor 
bi bilo smiselno v prihodnosti preveriti stanje glede paralelnega uvoza zdravil in v primeru 
sprememb prepoznati (možne) razloge, ki so spremenili trend. 
 
Morebitna tveganja, ki so po mojem mnenju lahko prisotna, se nanašajo na dosledno 
izvajanje farmakovigilančnih obveznosti imetnikov dovoljenja za paralelni uvoz zdravil. 
Hipotezo s tega področja bi bilo smiselno preveriti v praksi s poglobljeno analizo stopnje 
poročanja neželenih učinkov za zdravila, ki se tržijo na ta način. Dobro bi bilo pritegniti k 
sodelovanju tudi pristojne organe držav članic z visokim deležem paralelno trženih zdravil 
in pridobiti podatke o količini poročanih neželenih učinkov za zdravilo, ki se trži paraleln,o 
in enako za zdravilo, ki se trži z »običajnim« dovoljenjem za promet z zdravilom. Na 
podlagi izvedene primerjalne analize bi lahko okvirno ocenili izvajanje farmakovigilančnih 
obveznosti. 
 
Hipoteze št. 2.2 na podlagi pridobljenih podatkov in izvedenih sistematičnih analiz ter 
pregleda sodnih primerov pred Sodiščem EU ne morem niti zanikati niti potrditi. Za 
prepoznavo interesa držav članic bi bilo treba sistematično pristopiti k pridobitvi informacij 
od držav članic oziroma njihovih pristojnih organov ter na podlagi pridobljenih podatkov 
ovrednotiti podatke, kar bi omogočalo podajo zaključkov in končno oceno glede hipoteze.  
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- Hipoteza št. 3: Evropski sodni primeri kažejo na pozitivne izkušnje farmacevtskih 
podjetij, ki nasprotujejo paralelnem uvozu zdravil, da bi zaščitila svoje 
intelektualne pravice.  
 
Razprava: 
Ugotovitve sistematične analize izbranih sodnih primerov kažejo, da se Sodišče EU močno 
zavzema za zaščito javnega zdravja oziroma interesov, ki so povezani z zaščito tega. 
 
Države članice imajo oziroma so imele v nacionalni zakonodaji o zdravilih še kakšen 
sporen člen, ki so ga morale zaradi neskladja z zakonodajo EU odpraviti. Obravnavani 
primeri farmacevtske industrije so zapleteni, saj se prepleta zakonodaja z različnih 
področij, tako splošna (npr. PDEU, PEU), kot tudi specialna zakonodaja (npr. blagovne 
znamke, trženje, ugled podjetja), poleg tega pa je v veljavi tudi nacionalna zakonodaja z 
raznolikostjo držav članic, ki do neke mere še vedno ohranjajo svojo samostojnost pri 
zaščiti nacionalnih interesov tudi na področju varovanja javnega zdravja. 
 
Predstavljeni evropski sodni primeri, delno kažejo na pozitivne izkušnje farmacevtskih 
podjetij, kar lahko trdim zaradi vzpostavitve določenih predpisanih pogojev, katerim 
morajo paralelni uvozniki zadostiti za izvajanje paralelnega uvoza zdravil. Smiselno bi bilo 
preveriti, ali v praksi paralelni uvozniki dejansko pridobijo soglasje glede izgleda in ali 
zadostijo skrbi za ohranitev ugleda blagovne znamke dejanskih oziroma »pravih« 
imetnikov blagovne znamke, ki jo bodo uvažali. Hipotezo št. 3 lahko delno potrdim, saj so 
izidi sodb pred Sodiščem EU le delno v prid državam članicam.  
 
 
- Hipoteza št. 4: Izvajanje farmakovigilančnih aktivnosti, skladno z zahtevami 
farmakovigilančne zakonodaje, bo pomembno prispevalo k večji stopnji varovanja 
javnega zdravja.  
 
Razprava: 
Potrditev/zavrnitev hipoteze je izvedena na podlagi intervjuja, študija dostopnih virov 
podatkov in analize materialnih predpisov zadevnega področja. 
 
Na podlagi praktičnega dela naloge lahko sklenem, da je vloga farmakovigilance 
prepoznana v vseh sodelujočih skupinah. Bolnikom je dana pomembna pravica poročanja 
neželenih učinkov, ki jim daje možnost prevzema aktivne vloge. Še dodatno bi bilo treba 
krepiti zavest bolnikov o odgovornosti za lastno zdravje in doslednega branja navodil o 
uporabi zdravila, kar bi imelo pozitiven učinek na varnejšo uporabo zdravil, kar je v 
javnem interesu. Na podlagi predstavljenih ugotovitev in dejstev lahko povzamem, da bo 
dosledno izvajanje farmakovigilančnih aktivnosti v skladu z zakonodajnimi določbami, s 
poročanjem zdravstvenih delavcev o neželenih učinkih, prispevalo k višji stopnji varovanja 
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javnega zdravja, stopnja varovanja javnega interesa po mnenju večine udeležencev 
ankete z uresničevanjem zahtev nove zakonodaje pa se bo močno okrepila. 
 
Zakonodajne zahteve so se zaostrile, Evropska komisija je prepoznana tveganja učinkovito 
zamejila preko harmoniziranih zahtev. Dodatno je z vzpostavitvijo učinkovitega 
strokovnega organa doseženo hamonizirano odločanje na ravni EU. 
 
Izvedene sistematične analize virov in literature ter primerjave veljavne in predhodno 
veljavne zakonodaje v Sloveniji ter dodatno podrobna analiza izbrane zakonodaje o 
zdravilih na ravni EU lahko potrdijo, da je cilj Evropske komisije z uredbami in direktivami 
za doseganje kar najvišje ravni javnega zdravja, z uresničevanjem na nacionalni ravni 
držav članic uresničen. Vendar so zaradi občutljivosti področja zdravil in varovanja 
javnega interesa na področju zdravil potrebni nenehni napori s ciljem iskanja in 
prepoznavanja novih uspešnih in učinkovitih ter racionalnih in ekonomsko uravičenih 
načinov za varovanje javnega zdravja. 
 
Na podlagi vseh predstavljenih ugotovitev lahko sklenem, da je namen novih 
zakonodajnih zahtev s področja farmakovigilance glede učinkovitega in boljšega varovanja 
javnega zdravja uresničen. 
 
7.2 PRISPEVEK K STROKI, ZNANOSTI IN PRAKSI 
 
Magistrsko delo je sistematična analiza zakonodajnih zahtev na področju zdravil in 
obravnava izbrane upravne postopke s področja ZZdr-2. Izvedba praktičnega dela naloge 
z anketo in intervjujem strokovnjaka, ki se že vrsto let srečuje s področjem zdravil v 
praksi pa dodatno podkrepijo prepoznana dejstva iz literature, virov in zakonodaje. 
 
Rezultati dela na podlagi izvedenih sistematičnih analiz, primerjav, pregleda in analize 
sodnih primerov ter izvedene ankete deležnikov in intervjujev s strokovnjaki s področja 
zakonodaje zdravil so doprinos k upravno-pravni stroki, saj opredeljujejo novonastale 
obveznosti pravnih subjektov na področju zdravil, s sklepnimi ugotovitvami glede 
postavljenih hipotez in s prikazom stanja glede paralelnega uvoza zdravi v izbranih 
državah članicah EU. Pomemben prispevek predstavlja mednarodna primerjava 
paralelnega uvoza zdravil s Hrvaško in Poljsko, ki natančno predstavi trenutno stanje in 
oblikuje sklepne ugotovitve o možnih razlogih za razlike med državami. 
 
Anketa, v kateri sta sodelovali tako laična kot strokovna javnost, in je bila razdeljena v 
podskupine, pa predstavi osnoven pregled s področja zdravil. Presoja novega ZZdr-2 z 
vidika varovanja javnega interesa na področju zdravil, ki ga izvaja JAZMP, torej zaščite 
javnega zdravja, strokovnjakov je izrednega pomena, saj podajajo svoje strokovno 
mnenje, ki lahko služi kot nadaljnja podlaga organu za morebitna izboljšanja zakonodaje z 
namenom kar najvišje stopnje zaščite javnega zdravja prebivalcev Slovenije. 
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Magistrsko delo pristojni organ seznani o mnenju strokovne javnosti in stopnji 
seznanjenosti deležnikov, ki jih obravnavana zakonodaja tako ali drugače zadeva, ter na 
podlagi predstavljenih ugotovitev izvede določene aktivnosti (npr. izobraževanja za 
zavezance po ZZdr-2 in laično javnost seznani z usmerjenimi kampanjami). Izvedene 
sistematične analize so uporabne z vidika ugotavljanja, na katerih področjih so morda 
potrebna še izboljšanja oziroma je nujna vzpostavitev drugih načinov, ki bi omogočali 
učinkovito zaščito javnega interesa na področju zdravil ter bi bolje vključevali in bi jih 
podpirala farmacevtska industrija oziroma zasebni interes, ki ga farmacevtska industrija 
na področju zdravil predstavlja. 
 
Delo je mogoče vzeti kot izhodišče za nadaljnje specifične poglobljene analize ZZdr-2 po 
določenem času od izvajanja, saj se bodo v praksi pokazale morebitne pomanjkljivosti ali 
pozitivni učinki ter izkušnje strank v postopkih pred JAZMP. Delo nakaže nekaj smeri, ki bi 
bilo smiselno poglobljeno sistematično proučiti ter na podlagi zaključkov, morda skupaj s 
pristojnimi organi najti način, kako bi (še) izboljšali delovanje na področju zdravil, ter 
glede na majhnost slovenskega trga morda skupaj s farmacevtsko industrijo našli načine, 
ki bi strokovni zdravniški javnosti in bolnikom omogočali dostop do kar najširšega nabora 
zdravil. 
 
Izpostavljena so posamezna področja, ki bi v prihodnosti zahtevala posebno pozornost za 
še nadaljnje izboljšave, saj je javni interes na področju zdravil posebno občutljiva tema, ki 
zahteva posebno pozornost in vključitev vseh vpletenih deležnikov v razprave za še 
dodatno izboljšanje stanja v dobro bolnikov in s tem kar najboljšo zaščito javnega zdravja. 
 
S sodelovanjem vseh deležnikov, ki jih ZZdr-2 zadeva, izvedbo sistematičnih in 
poglobljenih analiz stanja na trgu zdravil v Sloveniji ter z mednarodno primerjavo in 
iskanjem uspešnih modelov oziroma zgledovanjem po uspehih drugih državah na ravni EU 
bi lahko pri pripravi novel zakona in pravilnikov s področja zdravil tudi pomembno 
prispevali k še boljši zaščiti javnega interesa na področju zdravil. 
 
Izvedena sistematična analiza podaja pomisleke in predloge za izboljšanje obravnavanega 
področja dela pristojnega organa. Izsledki raziskave, pridobljeni z anketo in intervjujem s 
strokovnjakom s področja zdravil, prinašajo pomemben podatek o stanju in razumevanju 
deležnikov glede področja izbranih vidikov varovanja javnega zdravja oziroma javnim 
interesom na področju zdravil, tako za pristojni organ kot tudi za strokovnjake z 
zadevnega področja. 
 
Delo pomeni pomemben prispevek k znanosti področja zdravil, saj so izsledki uporabni za 
pristojni organ, strokovne institucije, ki se srečujejo z zdravili in se aktivno ukvarjajo s 
problematiko s področja zdravil, kot tudi za farmacevtsko industrijo, saj jasno in 
nepristransko predstavlja sklepne ugotovitve na podlagi izvedenih raziskav ter literaturnih 
podatkov in mednarodnih primerjav. Na drugi strani gre za prispevek k upravno-pravni 
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znanosti, saj delo sistematično analizira zakonodajo področja zdravil in ga povezuje z ZUP 
ter širše z več vidikov postavi skupna izhodišča, razmerja in oblikuje sklepne ugotovitve. 
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8 ZAKLJUČEK  
 
Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke RS deluje z javnim pooblastilom s 
poglavitno nalogo, ki jo uresničuje v okviru Zakona o zdravilih ter drugih pravnih virov na 
področju zdravil, tj. varovanje javnega zdravja. Pri izvajanju svojih nalog smiselno 
uporablja ZUP, izdani pravni akti pa podeljujejo pravice ali nalagajo obveznosti na 
področju zdravil. Svoje strokovne naloge izvaja vedno v javnem interesu, pri sprejemanju 
odločitev pa je samostojna in neodvisna. Zakon o zdravilih se je spremenil v predvsem 
zaradi uskladitve z zakonodajo EU, tako so bile uvedene poglavitne spremembe na 
področju neželenih učinkov, preprečevanja vdora ponarejenih zdravil v legalno 
distribucijsko verigo, deloma pa zaradi izkušenj iz prakse, da so se je z revizijo popravile 
ali odpravile nekatere pomanjkljivosti. 
 
Z uvedbo dodatnih zahtev za imetnike dovoljenj za zdravila naj bi bilo poskrbljeno za 
učinkovitejše varovanje javnega zdravja. Na ravni EU se je spremenila raven pomena 
poročanja neželenih učinkov za zdravila. Po zakonodaji ima zdravstveno osebje obvezo 
poročati o vsakem domnevnem neželenem učinku zdravila, bolnikom pa je na novo 
podeljena pravica, da lahko poročajo o neželenih učinkih. Z namenom še dodatne 
racionalizacije se je na področju zdravil oblikoval pristop, da se dodatno spremljanje 
varnosti izvaja za zdravila za katera je prepoznano večje tveganje (na primer nove 
zdravile učinkovine, novo prepoznano tveganje itd.), torej delovanje po »risk based 
approach« principu, na ravni EU pa je pri EMA oblikovan seznam, ki se vsak mesec 
posodablja glede na nova prepoznana tveganja. 
 
Na ravni EU je zelo pomembno dejstvo, ki ga poudarja Evropska komisija, načelo 
enotnega trga in je temelj za prepoved omejevanja količinskih omejitev. Ta prepoved in 
pravilo veljata tudi na trgu zdravil, kar opisujejo sodni primeri. Sodišče EU je vzpostavilo 
načelo, ki je zavezujoče, in velja za notranji trg EU, to je načelo medsebojnega 
priznavanja. Velja, da je za blago, ki je proizvedeno zakonito in nato uvedeno na trg v 
državi članici EU, prepovedano omejevati dostop na trge drugih držav članic, razen v 
izjemnih primerih, ki pomenijo tveganje za javno zdravje. Področje, ki določa pravila 
notranjega trga, je uredila Lizbonska pogodba, s tem, da je carinsko sodelovanje držav 
članic prenesla v poglavje prostega pretoka blaga, ki velja za celotno območje EU. Namen 
vzpostavitve notranjega trga je doseganje večje konkurenčnosti gospodarstva EU. 
Kakršnakoli omejitev prostega pretoka blaga zaradi zaščite interesa države mora biti 
skrbno utemeljena in mora strogo zastopati nacionalni javni interes. V farmacevtski 
industriji je izjemno pomembno varovanje intelektualne lastnine, kar v skladu s PDEU 
pomeni zadosten razlog, na katerem lahko temelji prepoved uvoza ali trženja nekega 
zdravila v zadevni državi članici. Poleg tega je dodaten motiv, ki omogoča prepoved uvoza 
ali trženja zdravila, varovanje zdravja in življenja ljudi, živali in rastlin. Omejitve je treba 
na podlagi predstavljenih primerov pred Sodiščem EU sprejemati previdno in člen 36 
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PDEU je treba glede na izide primerov pred Sodiščem EU razlagati ozko. Pojem varovanja 
javnega zdravja in varstva potrošnikov poleg upravnega prava vključuje tudi konkurenčno 
pravo. 
 
Varovanje javnega interesa je v Sloveniji urejeno v Ustavi, natančneje v 2. členu, ki 
določa, da je Slovenija pravna država. Za varovanje javnega interesa sta pomembna 14. 
člen, ki določa načelo enakosti, in 22. člen, ki vsem državljanom zagotavlja enako varstvo 
pravic. Zato je raba ZUP obvezna v vseh upravnih zadevah,  v katerih je prisoten javni 
interes. Z načeli in drugimi določbami, ZUP zagotavlja izdajo zakonitih odločb, s čimer se 
krepi zaupanje državljanov v pravno državo. Pomembno je, da mora oseba, ki vodi 
postopek, stalno skrbeti, da stranke kar najlažje uveljavljajo svoj interes, hkrati pa ne sme 
dovoliti, da stranke (preveč) posegajo v javno korist. Za področje zdravil veljajo stroge 
zakonodajne zahteve, farmacevtska panoga pa je eno izmed najbolj reguliranih področij. 
Temeljno vodilo pristojnih organov je zaščita javnega interesa oziroma javnega zdravja. 
JAZMP zaposluje strokoven kader z visokimi strokovnimi znanji, kar dosega s stalnimi 
izobraževanji in z aktivno vključitvijo v procese in postopke na ravni EU pri EMA. Specialna 
znanja, ki jih JAZMP poseduje ji omogočajo vodenje in odločanje v izjemno zahtevnih 
postopkih. ZUP v drugem odstavku 1. člena določa, da je javno pooblastilo za vodenje in 
odločanje v upravnih postopkih podeljeno z materialnim predpisom. 
 
Odločanje v upravnih postopkih o pravicah, obveznostih ali pravnih koristih strank pred 
JAZMP poteka v skladu s podeljenimi pravicami ali predpisanimi obveznostmi Zakona o 
zdravilih. Uradna oseba mora pri vodenju postopka in ob izdaji odločbe skrbeti za 
uravnoteženje zasebnega in javnega interesa oziroma koristi. Zagotoviti mora 
nepristransko odločanje v postopku in dosledno upoštevati temeljna načela ZUP, ki 
omogočajo izdajo zakonite odločbe in legitimno aplikacijo materialnega prava na 
konkretno ugotovljeno dejansko stanje in zagotavljajo minimalna procesna jamstva 
šibkejših strank ter so okvir za presojo pravilnosti izdaje pravnih aktov. Organu je v 
določenih primerih omogočena uporaba prostega preudarka, kar pomeni da med več 
razpoložljivimi možnostmi izbere najboljšo, ki najbolje varuje javni interes, vendar jo mora 
v svoji odločitvi skrbno utemeljiti. V primeru odločanja na področju zdravil je izrednega 
pomena poenotenje odločitev oziroma enak pristop za vse stranke z enakimi ali podobnimi 
zahtevki, saj sta lahko uporaba prostega preudarka in izbira drugačnih odločitev za (vsaj 
navidezno) enako stanje razlog za pritožbo. Organ ima zelo zahtevno nalogo, ves čas 
postopka mora skrbeti za upoštevanje načela varstva pravic strank in varstva javne 
koristi, kar določa že ustavna določba enakosti pred zakonom v 14. členu in z enakim 
varstvom pravic v 22. členu.  Stranka ima največkrat, kadar se z izdano odločbo ne 
strinja, pravico do pritožbe zoper izdano odločbo, da lahko zaščiti svoj zasebni interes. 
Pravica do pritožbe je določena že v 25. členu ustave s podeljeno pravico do učinkovitega 
pravnega sredstva. 
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Problematika, ki pesti zasebni sektor na področju zdravil, je predvsem ta, kako organ pri 
sprejetju odločitev  oziroma pri samem vodenju postopka sledi časovnicam. Časovnice za 
postopek določa na ravni EU uredba, ki ureja postopkovna pravila, ne vsebinskih. Kje so 
rešitve za čim višjo stopnjo varovanja javnega zdravja na področju zdravil ob dejstvu, da 
ima pristojni organ omejene vire in kadre? Nujno je vzpostaviti sistem, ki bo pri izvajanju 
nalog uvedel sistem, ki bo temeljil na oceni tveganja, kar delno sovpada z načelom ZUP, 
da mora organ postopek voditi ekonomično, vendar mora še vedno pravilno ugotoviti 
dejansko stanje in sprejeti zakonito odločitev. Tudi na nivoju EU se čedalje bolj izpostavlja 
racionalno in ekonomično vodenje postopkov. Organ bi moral zagotoviti dosledno 
upoštevanje predpisanih rokov in zagotoviti odločanje v razumnem roku, kar zagotavlja 
varovanje javnega zdravja, zaradi lažjega načrtovanja pri proizvodnji in dobavi zdravil. 
Dodatno to podpirajo transparentna zakonodaja, pravilniki, navodila in zahteve ter 
usmeritve, ki omogočajo oziroma zagotovijo enak pristop za vse primere in vsem 
strankam v postopkih omogočajo uveljavitev enakih pravic. Stranke v postopkih pa morajo 
izpolniti z odločbo določene obveznosti in izvajati zakonodajne zahteve. Stranke v 
postopkih imajo najverjetneje premalo znanja o ZUP, da bi znale učinkovito uveljaviti 
svoje pravice, ki jih imajo po določbah ZUP in ZZdr-2. Pristojni organ mora po uradni 
dolžnosti, z uresničevanjem načela pomoči neuki stranki stranki pomagati, da kar najlažje 
uveljavijo svoje pravice. 
 
Za učinkovito zaščito javnega zdravja in za zagotovitev preprečevanja vstopa ponarejenim 
zdravilom v legalno distribucijsko verigo je Evropska komisija predvidela v zakonodaji 
zaščitni element, ki pa proizvajalcem pomeni velik izziv. Postavljeni so pred zahtevno 
nalogo, saj morajo najti učinkovit način, ki bo edinstven zanje ter bo omogočal 
prepoznavo in ločitev »pravega« zdravila od ponarejenega ter onemogočal vstop 
ponarejenih zdravil v legalno verigo distribucije zdravil. 
 
Vloga JAZMP na področju varovanja javnega zdravja v zvezi s preprečevanjem vstopa 
ponarejenih zdravil v distribucijsko verigo, je predvidena z ZZdr-2. Poleg tega pa nujni 
ukrepi v javnem interesu JAZMP ne glede na določbe ZZdr-2 po uradni dolžnosti 
omogočajo izdajo začasnega dovoljenja za promet z zdravilom, ki v Sloveniji nima 
veljavnega dovoljenja za promet, ima pa veljavno dovoljenje za promet z zdravilom v 
drugi državi članici EU. Z vidika nadaljnje zaščite varovanja javnega interesa JAZMP 
odgovornost glede farmakovigilančnih obveznosti, označevanja zdravila, skrajšanega 
povzetka glavnih značilnosti in navodila za uporabo ter oglaševanja zdravila prenese na 
imetnika dovoljenja za promet s sedežem v državi članici uvoznice zdravila. 
 
Na podlagi empiričnega dela naloge je ugotovljeno, da je vloga farmakovigilance 
prepoznana, vendar bi bilo za večje uresničevanje farmakovigilančne zakonodaje in 
doseganje boljše zaščite javnega zdravja potrebno boljše sodelovanje in povezovanje vseh 
skupin, ki jih ta zakonodaja zadeva. Poleg tega bi bilo treba povečati znanje in doseči 
(večjo) odgovornost bolnikov za lastno zdravje tudi z doslednim upoštevanjem navodil za 
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uporabo zdravila. Dosegli bi pozitiven učinek glede varnejše uporabe zdravil in racionalne 
porabe zdravil, kar je v javnem interesu. Izvajanje farmakovigilančnih določb tudi z 
obveznim poročanjem zdravstvenih delavcev o vseh neželenih učinkih bo pomembno 
prispevalo k še boljšem varovanju javnega zdravja. 
 
Kadar je JAZMP vključena v mednarodne postopke pridobitve dovoljenja za promet, ki jih 
vodijo druge države članice, ima pravico, da dovoljenja za promet z zdravilom ne izda v 
primeru zakonsko predvidenih razlogov, ki ščitijo javno zdravje. Ima tudi možnost 
sprožitve napotitvenega postopka, v katerem vse države članice EU v okviru strokovnega 
organa pri EMA odločajo o izdaji dovoljenja za promet za zadevno zdravilo. Odločitev je 
zavezujoča za vse države članice in jo morajo implementirati na nacionalnem nivoju. 
 
Ker so v znanosti nenehno nova odkritija in spoznanja, je ZZdr-2 za varovanja javnega 
zdravja predvidel določbe, ki imetnika dovoljenja za promet zavezujejo k stalnemu 
posodabljanju dovoljenja za promet, ki mora temeljiti na trenutnih znanstvenih dognanjih 
in tehničnem napredku. Tako JAZMP pridobiva pomembne podatke o zdravilu in stalno 
spremlja razmerje koristi in tveganj. Pravica odvzema ali spremembe dovoljenja za 
promet je zaradi varovanja javnega zdravja predvidena v 64. členu ZZdr-2 in omogoča 
tovrsten ukrep po uradni dolžnosti. Torej ima JAZMP pravico kadar koli spremeniti, 
začasno ali trajno odvzeti dovoljenje za promet, če ugotovi, da je zdravilo zdravju 
škodljivo, terapevtsko neučinkovito ali razmerje koristi in tveganj ni (več) ugodno. 
 
Vidik preskrbe z zdravili je JAZMP v novem zakonu prevetrila in dodatno časovno omejila 
pogoje z vidika časa ter obveznosti veletrgovcev za učinkovito varovanje javnega zdravja. 
Natančno so določeni časi dobave naročenih zdravil bolnišnicam, lekarnam oziroma 
drugim strankam distributerjev zdravil. Zasledimo močno izraženost javnega interesa, saj 
ZZdr-2 veletrgovce zaveže k stalni in pravočasni preskrbi verige z zdravili, kar je v interesu 
zdravnikov in bolnikov, saj je zagotovljena pravočasna oskrba bolnikov z zdravili. Za 
oskrbo trga in varovanje javnega zdravja je torej izjemno pomembna ureditev oziroma 
način ureditve preskrbe z zdravili. V praksi se je odobritev manjšega odstopa od izdanega 
dovoljenja za promet za posamezno serijo zdravila, ki je brez dvoma v javnem interesu z 
vidika zagotovitve preskrbe z zdravilom, že izvajala, v novem zakonu pa je ta pravica 
natančno določena s pogoji in predpisano obliko in vsebino vloge. 
 
Zaradi enotnega trga so v zakonu določeni pogoji za vnos in uvoz zdravil, ki so prosta. 
Zdravila z veljavnim dovoljenjem za promet z zdravilom ali veljavnim dovoljenjem za 
paralelni uvoz ter v drugih, v zakonu navedenih primerih se lahko prosto uvažajo ali 
vnašajo in zanje po pravilih enotnega trga, razen izjemoma ne sme biti omejitev. To 
omogoča veletrgovcem dodatno fleksibilnost na področju dobave zdravil. 
 
Da bi veletrgovci svojo nalogo vzeli resno in se dosledno držali določenih časovnih 
okvirjev, je v zakonu predviden odvzem dovoljenja za izvajanje distribucije zdravil 
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veletrgovcu, kar omogoča ugotovitev farmacevtskega inšpektorja o treh izrečenih 
prekrških zaradi neizpolnjevanja storitev v javnem interesu v skladu s 108. členom ZZdr-2. 
Dodatno veletrgovca zavezujejo k stalni dobavi ustreznega nabora zdravil v predpisanih 
časovnicah na podlagi naročil strank smernice, izpolnjevati pa mora zahteve o dobri 
distribucijski praksi, ki natančneje določajo smernice o dobri distribucijski praksi. 
 
Da bi v vsakem trenutku lahko prepoznali res najnujnejša zdravila, za katera je zaradi 
zagotovitve zaščite javnega zdravja v javnem interesu, da so na voljo v Sloveniji je JAZMP 
na podlagi sodelovanja s strokovno javnostjo s področja medicine oblikovala seznam 
nujnih zdravil, za katera je nujno, da so v vsakem trenutku dostopna.  
 
Zaradi zaščite bolnikov in javnega interesa je oblikovan tudi seznam zdravil, ki se lahko 
poleg v lekarnah izdajajo tudi v specializiranih prodajalnah, saj za bolnike predstavljajo 
manjše, točno določeno tveganje. Seznam se oblikuje na podlagi trenutno dostopnih 
podatkov, ki za zadevna zdravila s seznama predstavljajo ugodno razmerje med koristmi 
in tveganji, obenem pa podatki glede neželenih učinkov kažejo na majhno tveganje za 
bolnika oziroma javno zdravje.  
 
Z zakonom so na področju farmakovigilance določene obveznosti imetnikov dovoljenja za 
promet z zdravilom in naloge pristojnega organa. JAZMP si pri izvajanju svojih nalog na 
omenjenem področju zaradi omejitve razpoložljivih virov pridržuje pravico ob soglasju 
druge države članice deloma ali v celoti prenesti svoje pristojnosti na drugo državo članico 
ter o tem obvesti Ministrstvo za zdravje. 
 
V primerih neustrezne kakovosti zdravila mora imetnik zadevnega dovoljenja za promet, 
poslovni subjekt, ki proizvaja zdravila ali opravlja promet z zdravili, nemudoma obvestiti 
JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom ter poslovni(e)  subjekt(e), ki 
opravljajo promet z zadevnim zdravilom. Po določbah zakona o zdravilih in pravilnika o 
odpoklicu zdravila imetnik dovoljenja izvede umik zdravila s trga ter o izvedenih  ukrepih 
sproti in brez odlašanja obvešča JAZMP. O vseh ukrepih umika zdravila mora po veljavni 
zakonodaji imetnik obvestiti tiste države članice EU, v katerih je zdravilo na trgu za 
zagotovitev varovanja javnega zdravja v kar največjem obsegu za omejitev tveganja na 
najmanjše možno. 
 
Pomembno področje z vidika varovanja javnega zdravja in zaščite bolnikov je tudi 
oglaševanje zdravil, ki je urejeno z ZZdr-2 in Pravilnikom o oglaševanju zdravil. Imetnik 
mora poskrbeti, da oglaševanje sledi strogim zakonskim zahtevam za obe skupini, za 
kateri veljajo različna pravila oglaševanja zdravil. Tako je laični javnosti dovoljeno 
oglaševati zdravila, ki so na voljo brez recepta, še to le takrat, kadar JAZMP to odobri. V 
strokovni javnosti pa se lahko oglašujejo tudi zdravila, ki se izdajajo na zdravniški recept, 
ob zagotavljanju skladnosti z zakonskimi zahtevami. Oglaševanje v nobeni skupini ne sme 
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biti v nobenem pogledu zavajajoče, strokovne javnosti ne sme spodbujati k 
neracionalnemu predpisovanju zdravil. 
 
Kot je bilo ugotovljeno v praktičnem delu, so izkušnje držav članic EU s paralelnim 
uvozom različne. Države se razlikujejo tudi po količinah paralelno uvoženih zdravil. V 
državah z višjimi cenami zdravil je tako praviloma večji paralelni uvoz, v državah z že tako 
nizkimi cenami zdravil pa je tega uvoza malo ali ga ni. Na količino zdravil, ki so paralelno 
uvožena in pomenijo konkurenco z vidika zniževanja cen drugim zdravilom z isto zdravilno 
učinkovino ter se zajedajo v tržni delež neposrednih konkurentov, vpliva tudi velikost trga 
zdravil. Pristojni organi javni interes na področju zdravil ščitijo, farmacevtska podjetja pa 
zasebne pravice za zaščito intelektualne lastnine pogosto uveljavljajo pred Sodiščem EU 
(ECJ). 
 
Ob primerjavi ZZdr-2 in predhodnih zakonodajnih različic lahko potrdim, da je veljavni 
zakon o zdravilih v smislu varovanja javnega zdravja učinkovitejši. Mnenje strokovnjaka v 
intervjuju razlikuje se od te ugotovitve, ki izhaja iz primerjave določb, vendar menim, da 
je za natančnejšo oceno z izvedbo sistematične analize, ki bo v celoti z rezultati iz prakse 
podala realno oceno in podala priložnost za kritiko in nove predloge za dopolnitev 
zakonodaje, prezgodaj. Tako velja poudariti, da je v novem zakonu mogoče zaslediti več 
členov za varovanje javnega zdravja, bodisi neposredno z novimi obveznostmi ali pa z 
novimi nalogami in pristojnostmi JAZMP. 
 
Na podlagi predstavljenih dejstev, ki so dodatno podprta s praktičnim delom, v katerem je 
bilo raziskano mnenje deležnikov ZZdr-2, lahko potrdim da novi zakon učinkoviteje ščiti 
javni interes na področju zdravja ljudi. 
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PRILOGE 
 
Priloga 1: vprašalnik intervju 
 
1. Ali menite, da novi Zakon o zdravilih – ZZdr-2 zagotavlja večjo varnost na področju 
zdravil ter kateri so razlogi ali določbe zakona, ki podpirajo vaše mnenje? 
2. V preteklih letih se je na ravni EU oblikovala nova farmakovigilančna zakonodaja z 
novimi zahtevami za deležnike s področja zdravil. Ali menite, da bo zakonodaja 
zvišala stopnjo zaščite javnega zdravja na ravni EU oziroma v Sloveniji? 
3. Ali menite, da se je vloga, ki jo opravlja Javna agencija za zdravila in medicinske 
pripomočke in obveznosti v povezavi z neželenimi učinki zdravil, okrepila glede na 
predhodno veljavno zakonodajo? 
4. Kaj po vašem mnenju bi lahko še dodatno prispevalo k izboljšanju stopnje 
poročanja o neželenih učinkih? 
5. Kakšno je vaše mnenje o novi pravici bolnikov do poročanja neželenih učinkov 
zdravil? Jo bolniki izkoristijo ali z njo niso seznanjeni? Ali menite, da bolniki lahko 
objektivno poročajo o neželenih učinkih, ki jih opazijo pri sebi ali je bolj korektna 
informacija o neželenem učinku poročana s strani zdravstvenega osebja? 
6. Na kakšno stopnji ocenjujete, da je informiranost bolnikov glede neželenih 
učinkov? Ali menite, da bolniki pred uporabo zdravila vedno preberejo navodilo za 
uporabo, ki je priloženo pakiranju zdravila ali se bolj pogosto zanesejo na to, da jih 
bo o pomembnih dejstvih v zvezi z zdravilom, ki jim je bilo predpisano ali izdano 
informiral zdravnik, ki bo zdravilo predpisal oziroma farmacevt, ki mu zdravilo 
izda? 
7. Ali bo po vašem mnenju izvajanje na novo opredeljenih farmakovigilančnih 
aktivnosti s strani imetnikov dovoljenj za zdravila pomembno prispevalo k večji 
stopnji varovanja javnega zdravja ter na kakšen način? 
8. Obveznost poročanja o neželenih učinkih velja tudi imetnike dovoljenj za paralelni 
uvoz in vnos zdravil. Kakšno je vaše mnenje glede izvajanja te zahteve? 
9. Ali menite, da paralelni uvoz/vnos zdravil izraža javni interes varovanja javnega 
zdravja na ravni države ter ali lahko navedete glavne razloge za vašo odločitev? 
10. Menite, da je v javnem interesu oziroma v interesu države uvoznice, ki zastopa 
javni interes na ravni države članice, večji ali manjši delež paralelno uvoženih 
zdravil? 
11. Novost od predhodno veljavne zakonodaje na področju zdravil je ureditev 
posamičnega odstopa za določeno serijo(e) zdravila od izdanega veljavnega 
dovoljenja za promet z zdravilom. Ali menite, da je taka ureditev v novem zakonu 
o zdravilih z vidika zaščite in skrbi za javno zdravje, pozitivna?  
12. Kakšen je vaš pogled na nadzor, ki ga izvaja JAZMP v okviru inšpekcijske službe na 
trgu zdravil? 
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13. Kaj menite o načinu oglaševanja zdravil v slovenskih medijih? Kakšno je vaše 
mnenje glede izvajanja nadzora s strani pristojnega organa v povezavi z 
oglaševanjem zdravil? 
14. Lahko navedete nekaj sprememb oziroma drugačnih določb ZZdr-2, ki so po 
vašem mnenju boljše glede zaščite javnega zdravja? 
15. Kateri Zakon o zdravilih – novi ali stari - po vašem mnenju bolj učinkovito ščiti 
javni interes na področju zdravil? 
16. Imate morda kakšen predlog, ki bi lahko izboljšal varovanje javnega zdravja in bi 
ga bilo smiselno vključiti v zakonodajo s področja zdravil? 
17. Še vaša misel o učinkovitem varovanju javnega zdravja na ravni države za 
zaključek... 
 
Intervjuvanec je dolgoleten viden član v farmacevtski industriji, ki aktivno sodeluje v 
farmacevtskih društvih ter proaktivno pristopa do pristojnega organa z namenom 
izboljšanja zakonodaje na zadevnem področju. S svojim izjemnim obsegom strokovnega 
znanja s področij farmacije in medicine brez dvoma pomembno sam prispeva k varovanju 
javnega zdravja, z vzpodbujanjem večjega zavedanja pomena zakonodaje, tako v svojem 
delovnem okolju, kot tudi širše.  
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Priloga 2: izvedba ankete 
 
- e-sporočilo posredovano na elektronske naslove: 
Spoštovani, 
 
sem Urša Ivanc, študentka magistrskega študijskega programa Uprava, 
Fakultete za upravo v Ljubljani. Pripravljam magistrsko delo z naslovom 
Procesno pravno varstvo javnega interesa na področju zdravil, zato vas prosim 
za sodelovanje v raziskavi. Prosim vas za odgovor na postavljena vprašanja, 
kar mi bo omogočilo podati zaključke iz določenega področja.  
 
Na spodaj navedeni povezavi je vprašalnik, za katerega lepo prosim, če si 
lahko vzamete nekaj minut za izpolnjevanje.  
 
Odgovori bodo obravnavani anonimno in bodo predstavljeni kot celota, po 
skupinah, ki jih navajam na začetku vprašalnika (skupine, kamor se 
razvrstite). 
 
https://www.1ka.si/a/60032 
geslo za dostop do ankete je: uršaivanc 
 
rok za izpolnitev ankete pa je 5.4.2015 
 
Vnaprej se zahvaljujem za sodelovanje. 
 
Lep pozdrav, 
Urša Ivanc 
 
- vprašalnik anketa 
magistrska naloga - vprašalnik 20.3.2015 
 
 
Q1 - Prosim, opredelite svojo zaposlitev oz. v katero skupino spadate:   
 
 strokovna javnost (npr. JAZMP, Center za zastrupitve, Fakulteta zafarmacijo, zdravnik, 
ipd)  
 farmacevtsko podjetje – inovator  
 farmacevtskopodjetje – generik  
 veletrgovec z zdravili  
 drugo (npr. širša oz. laična javnost)  
 podjetje, ki nudi farmacevtskim podjetjem podporo na področju regulative  
 
 
Q2 - Ali menite, ali novi Zakon ozdravilih – ZZdr-2 (Uradni list RS št. 17/2014) 
zagotavlja večjo varnost napodročju zdravil ?   
 
 da  
 ne  
 ne vem  
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Q3 - Kateri so razlogi ali določbezakona, ki podpirajo vaše mnenje?   
 
 boljstrog nadzor nad zdravili na trgu s strani JAZMP  
 večjaodgovornost deležnikov na trgu zdravil   
 drugo  
 
 
Q4 - Ali ste seznanjeni z obveznostmi(imetnikov, veletrgovcev,...) glede 
farmakovigilančnih zahtev zakonodaje?   
 
 da  
 ne  
 ne v celoti  
 
 
Q5 - Alipoznate novosti s področja farmakovigilančne zakonodaje?   
 
 da  
 ne  
 delno  
 
 
Q6 - Kakšnovlogo ima Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke v 
povezavi sporočanjem neželenih učinkov zdravil?   
 
 zbiranje in ocenjevanjeporočil neželenih učinkov zdravil  
 spodbujanje zdravstvenih delavcev k poročanjuneželenih učinkov  
 oba odgovora sta pravilna  
 
 
Q7 - Na katerem področju se je po     vašem mnenju zakonodaja po uveljavitvi 
ZZdr-2 najbolj okrepila?   
 
 inšpekcijski nadzor  
 farmakovigilanca (v smislu konstantnega povečevanja skrbi za varnost bolnikov z 
ukrepi s tega področja)  
 drugo  
 
 
Q8 - Ste seznanjeni z obveznostjozdravstvenih delavcev do poročanja o 
neželenih učinkih?   
 
 da  
 ne  
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Q9 - Kam oziroma komu so v skladu z ZZdr-2zdravstveni delavci dolžni poročati 
neželene učinke zdravil?   
 
 JAZMP  
 UKC Ljubljana, Center za zastrupitve  
 imetniku dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom  
 vsi odgovori so pravilni  
 
 
Q10 - Morda veste kateri so osnovnipodatki, ki jih je treba sporočiti ob 
poročanju o neželenem učinku zdravila?   
 
 bolnik, zadevno zdravilo, poročevalec  
 bolnik, zadevno zdravilo, poročevalec, neželeni učinek  
 bolnik, zadevno zdravilo, serija zdravila, neželeni učinek  
 
 
Q11 - Kaj po vašem mnenju bi lahkoše prispevalo k izboljšanju stopnje 
poročanja o neželenih učinkih?   
 
 večja osveščenost zdravstvenih delavcev in bolnikov glede poročanjaneželenih učinkov  
 kampanja JAZMP glede pomena zbiranja poročil neželenih učinkov  
 drugo  
 
 
Q12 – Kaj menite o pravici bolnikov do poročanja neželenih učinkov zdravil? Jo 
bolniki izkoristijo ali z njo niso seznanjeni   
 
 da, izkoristijo jo  
 ne, bolniki ne izkoristijo te možnosti, čeprav vedo zanjo   
 ne, bolniki ne izkoristijo te možnosti, ker zanjo ne vedo  
 
 
Q13 – Kako ocenjujete, da so bolniki informirani o neželenih učinkih zdravila, 
ki ga jemljejo?   
 
 so dobro informirani  
 niso dobro informirani  
 sploh niso informirani  
 
 
Q14 - Ali po vašem mnenju bolniki pred uporabo zdravila preberejo navodilo za 
uporabo, ki je priloženo pakiranju zdravila?   
 
 da  
 ne  
 ne vedno  
 
 
Q15 - Ali bo po vašem mnenju dosledno izvajanje opredeljenih 
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farmakovigilančnih aktivnosti, npr. obveznost poročanja za zdravstvene 
delavce o neželenih učinkih, pomembno prispevalo k večji stopnji varovanja 
javnega zdravja?   
 
 da  
 ne  
 
 
Q16 - Na kakšen način?  
 
 večja varnost zdravil  
 sodelovanje bolnikov in bolj aktivnospremljanje svojega zdravja  
 drugo; navedite  
 
 
Q17 - Ali ste sami že kdaj poročali o neželenem učinku zdravila?    
 
 ne  
 da  
 
 
Q18 - Ali menite, da paralelni uvoz ali vnos zdravil iz drugih držav predstavlja 
interes varovanja javnega zdravja na ravni države?   
 
 da  
 ne  
 
 
Q19 - Navedite  razlog:  
 
 prihranki v zdravstveni blagajni zaradi nižjih cen  
 bolj kakovostna zdravila iz drugih držav  
 zagotovitev neprekinjene in nemotene preskrbe z zdravili   
 drugo; navedite  
 
 
Q20 - Kateri so po vašem mnenju glavni razlogi za paralelni uvoz na strani 
uvoznikov zdravil?   
 
 bolnikom zagotoviti potrebno zdravilo  
 zaslužek  
 drugo  
 
 
Q21 - Kaj menite, da je v javnem interesu (oz. v interesu države uvoznice)?    
 
 večji delež paralelno uvoženih zdravil  
 manjši delež paralelno uvoženih zdravil  
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Q22 - Navedite razlog za vašo odločitev   
 
 prihranek v zdravstveni blagajni zaradi praviloma nižjih cen uvoženihzdravilin 
posledično več finančnih sredstev za nova zdravila  
 višja kakovost uvoženih zdravil  
 drugi razlogi  
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Priloga 3: rezultati ankete 
 
ANALIZA Sumarnik 
 
Q1 Prosim, opredelite svojo zaposlitev oz. v katero skupino spadate:  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 ( strokovna javnost (npr. 
JAZMP, Center za zastrupitve, 
Fakulteta za farmacijo, zdravnik, 
ipd) ) 5 11% 16% 16% 
  
2 ( farmacevtsko podjetje – 
inovator ) 4 9% 13% 28% 
  
3 (farmacevtsko podjetje – 
generik) 10 21% 31% 59% 
  4 ( veletrgovec z zdravili ) 2 4% 6% 66% 
  
5 ( drugo (npr. širša oz. laična 
javnost) ) 9 19% 28% 94% 
  
6 (podjetje, ki nudi 
farmacevtskim 
podjetjem podporo na 
področju regulative) 2 4% 6% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 3,4 Std. Odklon 1,6 
      
Q2 
Ali menite, ali novi Zakon o zdravilih – ZZdr-2 (Uradni list RS št. 17/2014) 
zagotavlja večjo varnost na področju zdravil ?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 13 28% 41% 41% 
  2 (ne) 5 11% 16% 56% 
  3 (ne vem) 14 30% 44% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2 Std. Odklon 0,9 
      Q3 Kateri so razlogi ali določbe zakona, ki podpirajo vaše mnenje?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 (bolj strog nadzor nad zdravili 
na trgu s strani JAZMP) 9 19% 28% 28% 
  
2 ( večja odgovornost deležnikov 
na trgu zdravil ) 12 26% 38% 66% 
  3 (drugo) 11 23% 34% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,1 Std. Odklon 0,8 
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Q4 
Ali ste seznanjeni z obveznostmi (imetnikov, veletrgovcev,...) glede 
farmakovigilančnih zahtev zakonodaje?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 14 30% 44% 44% 
  2 (ne) 14 30% 44% 88% 
  3 (ne v celoti) 4 9% 13% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,7 Std. Odklon 0,7 
      Q5 Ali poznate novosti s področja farmakovigilančne zakonodaje? 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 15 32% 47% 47% 
  2 (ne) 13 28% 41% 88% 
  3 (delno) 4 9% 13% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,7 Std. Odklon 0,7 
      
Q6 
Kakšno vlogo ima Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke v 
povezavi s poročanjem neželenih učinkov zdravil? 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 ( zbiranje in ocenjevanje 
poročil neželenih učinkov zdravil) 9 19% 28% 28% 
  
2 ( spodbujanje zdravstvenih 
delavcev k poročanju neželenih 
učinkov ) 2 4% 6% 34% 
  3 (oba odgovora sta pravilna) 21 45% 66% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,4 Std. Odklon 0,9 
      
Q7 
Na katerem področju se je po vašem mnenju zakonodaja po uveljavitvi 
ZZdr-2 najbolj okrepila?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 ( inšpekcijski nadzor ) 4 9% 13% 13% 
  
2 (farmakovigilanca (v smislu 
konstantnega povečevanja skrbi 
za varnost bolnikov z ukrepi s 
tega področja)) 18 38% 56% 69% 
  3 (drugo) 10 21% 31% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,2 Std. Odklon 0,6 
      Q8 Ste seznanjeni z obveznostjo zdravstvenih delavcev do poročanja o 
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neželenih učinkih?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 23 49% 72% 72% 
  2 (ne) 9 19% 28% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,3 Std. Odklon 0,5 
      
Q9 
Kam oziroma komu so v skladu z ZZdr-2 zdravstveni delavci dolžni 
poročati neželene učinke zdravil?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (JAZMP) 4 9% 13% 13% 
  
2 (UKC Ljubljana, Center za 
zastrupitve) 11 23% 34% 47% 
  
3 (imetniku dovoljenja za promet 
z zadevnim zdravilom) 2 4% 6% 53% 
  4 (vsi odgovori so pravilni) 15 32% 47% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,9 Std. Odklon 1,2 
      
Q10 
Morda veste kateri so osnovni podatki, ki jih je treba sporočiti ob 
poročanju o neželenem učinku zdravila?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 ( bolnik, zadevno zdravilo, 
poročevalec ) 0 0% 0% 0% 
  
2 ( bolnik, zadevno zdravilo, 
poročevalec, neželeni učinek ) 18 38% 56% 56% 
  
3 ( bolnik, zadevno zdravilo, 
serija zdravila, neželeni učinek ) 14 30% 44% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,4 Std. Odklon 0,5 
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Q11 
Kaj po vašem mnenju bi lahko še prispevalo k izboljšanju stopnje 
poročanja o neželenih učinkih?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 ( večja osveščenost 
zdravstvenih delavcev in bolnikov 
glede poročanja neželenih 
učinkov ) 23 49% 72% 72% 
  
2 ( kampanja JAZMP glede 
pomena zbiranja poročil 
neželenih učinkov ) 6 13% 19% 91% 
  3 (drugo) 3 6% 9% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,4 Std. Odklon 0,7 
      
Q12 
Kaj menite o pravici bolnikov do poročanja neželenih učinkov zdravil? Jo 
bolniki izkoristijo ali z njo niso seznanjeni 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 ( da, izkoristijo jo ) 4 9% 13% 13% 
  
2 (ne, bolniki ne izkoristijo te 
možnosti, čeprav vedo zanjo ) 9 19% 28% 41% 
  
3 (ne, bolniki ne izkoristijo te 
možnosti, ker zanjo ne vedo) 19 40% 59% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,5 Std. Odklon 0,7 
      
Q13 
Kako ocenjujete, da so bolniki informirani o neželenih učinkih zdravila, ki 
ga jemljejo? 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (so dobro informirani) 6 13% 19% 19% 
  2 (niso dobro informirani) 22 47% 69% 88% 
  3 (sploh niso informirani) 4 9% 13% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,9 Std. Odklon 0,6 
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Q14 
Ali po vašem mnenju bolniki pred uporabo zdravila preberejo navodilo za 
uporabo, ki je priloženo pakiranju zdravila?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 6 13% 19% 19% 
  2 (ne) 4 9% 13% 31% 
  3 (ne vedno) 22 47% 69% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,5 Std. Odklon 0,8 
      
Q15 
Ali bo po vašem mnenju dosledno izvajanje opredeljenih 
farmakovigilančnih aktivnosti, npr. obveznost poročanja za zdravstvene 
delavce o neželenih učinkih, pomembno prispevalo k večji stopnji 
varovanja javnega zdravja? 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 28 60% 88% 88% 
  2 (ne) 4 9% 13% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,1 Std. Odklon 0,3 
      Q16 Na kakšen način? 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (večja varnost zdravil) 11 23% 34% 34% 
  
2 (sodelovanje bolnikov in bolj 
aktivno spremljanje svojega 
zdravja) 13 28% 41% 75% 
  3 (drugo; navedite) 8 17% 25% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,9 Std. Odklon 0,8 
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      Q16_3_text Q16 (drugo; navedite ) 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
večji pregled nad stanjem bolnika 
oziroma nad pojavnostjo 
neželenih učinkov, ki morda niso 
navedeni v navodilu za bolnika, 
ne glede na to, ali so v povezavi 
z jemanjem konkretnega zdravila 
ali ne. s povratno informacijo do 
predlagatelja oziroma imetnika 
zdravila za pripravo bolj 
kompletnih informacij o zdravilu 1 2% 25% 25% 
  ne bo vplivalo 1 2% 25% 50% 
  uporaba v nosečnosti 1 2% 25% 75% 
  
bo prispevalo k izboljšanju a ne 
bistvenemu 1 2% 25% 100% 
Veljavni Skupaj 4 9% 100%   
      Q17 Ali ste sami že kdaj poročali o neželenem učinku zdravila?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (ne) 22 47% 69% 69% 
  2 (da) 10 21% 31% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,3 Std. Odklon 0,5 
      
Q18 
Ali menite, da paralelni uvoz ali vnos zdravil iz drugih držav predstavlja 
interes varovanja javnega zdravja na ravni države?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  1 (da) 16 34% 50% 50% 
  2 (ne) 16 34% 50% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,5 Std. Odklon 0,5 
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      Q19 Navedite  razlog: 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 (prihranki v zdravstveni 
blagajni zaradi nižjih cen ) 7 15% 22% 22% 
  
2 (bolj kakovostna zdravila iz 
drugih držav) 1 2% 3% 25% 
  
3 (zagotovitev neprekinjene in 
nemotene preskrbe z zdravili ) 14 30% 44% 69% 
  4 ( drugo; navedite) 10 21% 31% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,8 Std. Odklon 1,1 
      Q19_4_text Q19 ( drugo; navedite ) 
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  Na 1 2% 20% 20% 
  se ne bi seml dogajati 1 2% 20% 40% 
  
lahko da gre za majhne 
prihranke 1 2% 20% 60% 
  
če je zgoraj odgovor ne je to 
vprašanje nesmiselno 1 2% 20% 80% 
  
poveča tveganje za morebitno 
prisotnost ponarejenih zdravil na 
trgu. 1 2% 20% 100% 
Veljavni Skupaj 5 11% 100%   
      
Q20 
Kateri so po vašem mnenju glavni razlogi za paralelni uvoz na strani 
uvoznikov zdravil?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 (bolnikom zagotoviti potrebno 
zdravilo) 12 26% 38% 38% 
  2 (zaslužek) 18 38% 56% 94% 
  3 (drugo) 2 4% 6% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,7 Std. Odklon 0,6 
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      Q21 Kaj menite, da je v javnem interesu (oz. v interesu države uvoznice)?  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 (večji delež paralelno uvoženih 
zdravil) 9 19% 28% 28% 
  
2 (manjši delež paralelno 
uvoženih zdravil) 23 49% 72% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 1,7 Std. Odklon 0,5 
      Q22 Navedite razlog za vašo odločitev  
  Odgovori Frekvenca Odstotek Veljavni Kumulativa 
  
1 ( prihranek v zdravstveni 
blagajni zaradi praviloma nižjih 
cen uvoženih zdravil in 
posledično več finančnih sredstev 
za nova zdravila ) 13 28% 41% 41% 
  
2 (višja kakovost uvoženih 
zdravil) 0 0% 0% 41% 
  3 (drugi razlogi) 19 40% 59% 100% 
Veljavni Skupaj 32 68% 100%   
  
  Povprečje 2,2 Std. Odklon 1 
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Priloga 4: pregled izdanih dovoljenj za paralelni uvoz v letu 2012 za Poljski 
pristojni organ  
 
contains: the list ofVrsta dovoljenja Število izdanih odločb  
Izdaja dovoljenja za paralelni uvoz 937 
Za obnovo dovoljenja za paralelni uvoz 37 
Sprememba podatkov za že izdano dovoljenje za 
paralelni uvoz 
145 
Zavrnitev izdaje dovoljenja za paralelni uvoz 35 
Za spremembe v povezavi z 155. členom 
administrativnega postopka (administrative procedure 
code) 
23 
Dovoljenja izdana po ponovni oceni  vloge (na drugi 
stopnji) 
15 
Druga dovoljenja 20 
Skupno število izdanih dovoljenj 1212 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2012 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2012) - 
letno poročilo poljske agencije za zdravila za leto 2012 
 
Priloga 5: pregled izdanih dovoljenj za paralelni uvoz v letu 2013 za Poljski 
pristojni organ 
 
contains: the list ofVrsta dovoljenja Število izdanih odločb 
Izdaja dovoljenja za paralelni uvoz 581  
Za obnovo dovoljenja za paralelni uvoz 56  
Sprememba podatkov za že izdano dovoljenje za 
paralelni uvoz 
256  
Zavrnitev izdaje dovoljenja za paralelni uvoz 15  
Druga dovoljenja 57  
Skupno število izdanih dovoljenj 965  
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2013 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2013) - 
letno poročilo poljske agencije za zdravila za leto 2013 
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Priloga 6: Izdana dovoljenja za paralelni uvoz na Poljskem glede na državo 
izvoza za leto 2012 
 
država izvoznica število izvoženih 
zdravil iz zadevne 
države 
Švedska 1 
Litva 1 
Danska 2 
Irska 10 
Norveška 11 
Slovaška 12 
Italija 16 
Portugalska 28 
Belgija 34 
Nemčija 40 
Nizozemska 43 
Madžarska 49 
Avstrija 52 
Španija 58 
Združeno Kraljestvo 69 
Češka 75 
Bolgarija 83 
Grčija 84 
Francija 86 
Romunija 182 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2012 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2012) - 
letno poročilo poljske agencije za zdravila za leto 2012 
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Priloga 7: Izdana dovoljenja za paralelni uvoz na Poljskem glede na državo 
izvoza za leto 2013 
 
država izvoznica število 
Slovenija 1 
Švedska 1 
Danska 1 
Slovaška 3 
Norveška 6 
Irska 7 
Latvija 8 
Italija 8 
Belgija 14 
Združeno Kraljestvo 23 
Portugalska 24 
Nizozemska 26 
Madžarska 26 
Francija 29 
Avstrija 37 
Španija 47 
Češka 48 
Grčija 53 
Bolgarija 57 
Nemčija 58 
Romunija 104 
Vir podatkov: Annual report of the president of the office for registration of medicinal 
products, medical devices and biocidal products 2013 (Raport roczny prezesa urzędu 
rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych 2013) - 
letno poročilo poljske agencije za zdravila za leto 2013 
